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1. CARACTERIZACION DEL PROCESO

ENTRADAS

Aire (medio ambiente)
Resolucién 4410 de 2009

Servicios asistenciales que
requieren gases medicinales
para administrar a sus pacientes

Jefe de Produccién Planta de Gases /
Jefe de Calidad Planta de Gases

Generacion de orden de produccién y
asignacion de lote

\ 4

Jefe de Produccion Planta de Gases /
Operario Planta de Gases

Control de producto en proceso

|:> Jefe de Calidad Planta de Gases

Control de producto terminado

!

Director Técnico Servicio Farmacéutico

Liberacién de producto

\ 4

Jefes de Enfermeria

Suministro y administracion de gases
medicinales en pacientes

v

SALIDAS

Gases medicinales producidos,
abastecidos y administrados al
paciente en condiciones de
oportunidad, pertinencia,
seguridad y cumpliendo las
buenas practicas de manufactura
(BPM).
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2. OBJETIVO

Establecer el proceso adecuado para la produccion de gases medicinales que seran utilizados por las diferentes unidades funcionales
de la ESE Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo que lo requieran, bajo condiciones de oportunidad, seguridad y
cumpliendo con las Buenas Practicas de Manufactura.

3. ALCANCE

El proceso inicia con el ingreso de personal a la planta de gases y finaliza con la liberacién del producto.

4. MARCO LEGAL E INSTITUCIONAL

Ver “Normograma Institucional”.
5. UBICACION EN EL MAPA DE PROCESOS INSTITUCIONAL

Misional

6. DEFINICIONES

U ALARMA DE OPERACION: Alarma visual o sonora para indicar la necesidad de ajustar el suministro o corregir un mal
funcionamiento.

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

U BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM): Es el sistema de gestién de la calidad que garantiza que los gases

medicinales sean producidos y controlados de forma consistente con los estandares de la calidad apropiados para el uso médico al
que estan dirigidos.
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v GAS MEDICINAL: Medicamento constituido por uno 0 mas componentes gaseosos apto para entrar en contacto directo con el
organismo humano, de concentracion conocida y elaborado de acuerdo a especificaciones farmacopeicas. Los gases utilizados en
terapia de inhalacién, anestesia, diagnostico “in vivo” o para conservar o transportar érganos, tejidos y células destinados a la
practica médica, deben cumplir con las especificaciones de gases medicinales.

U INSPECCION: Evaluacién de la conformidad del producto por medio de observacion y de las diferentes pruebas para asegurar la
calidad del oxigeno envasado y distribuido en la red.

v LOTE: En el caso de un proceso continuo de fabricacion, el lote debe corresponder a una fraccion definida de la produccion en el
tiempo, que se caracterice por la homogeneidad del producto. Cada cilindro, termo o envase criogénico llenado individualmente o
conjunto de contenedores que corresponde a la fabricacién en un periodo determinado de tal manera que el producto final se
caracterice por la homogeneidad.

En el caso de gases envasados en rampa o manifold, conforman el lote los contenedores llenados de manera ininterrumpida y en
cada carro tanque criogénico, un lote se conforma por la mezcla resultante del producto residual contenido por este mas el producto
nuevo.

U GARANTIA DE CALIDAD: Es el conjunto de medidas adoptadas con el fin de asegurar que los productos farmacéuticos sean de la
calidad necesaria para el uso al que estan destinados, por tanto, la garantia de la calidad incorpora las Buenas Practicas de
Manufactura BPM y otros factores, tales como el disefio y la elaboracion del producto.

v CALIDAD: Es el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos.

U DISTRIBUCION: Entrega del oxigeno medicinal previamente verificado el cual es utilizado en las diferentes areas del hospital.

v EQUIPOS DE CONTROL: Dispositivos necesarios para mantener las variables de control dentro de los limites establecidos.

U VALVULA DE CORTE DE ALTA PRESION: Se utiliza en el manifold y permite independencia entre cada uno de los cilindros de un
mismo banco.

U VALVULA DE CORTE PRINCIPAL: Corta el suministro de producto a uno de los bancos de trabajo.
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¥ VALVULA DE PURGA: Elimina el gas o ajusta las presiones de trabajo.
¥ VALVULA DE SEGURIDAD: Protege la linea de sobre presiones ocasionadas por defectos en el regulador.
¥ VALVULA DE CORTE: Elimina el flujo de gas a la linea de consumo.

U VERIFICACION: Confirmacion del cumplimiento de condiciones higiénico - técnicas y de calidad del proceso de acuerdo a los
requisitos que se han establecido para el producto.

v CAPACIDAD NOMINAL: Flujo que el sistema concentrador de oxigeno puede mantener continuamente sin que el suministro
secundario (si se tiene) o el suministro de reserva entre en operacion.

v SUMINISTRO PRIMARIO: Aquella parte del sistema concentrador de oxigeno medicinal que alimenta la linea de distribucion.

v SUMINISTRO SECUNDARIO: Aguella parte de sistema concentrador de oxigeno medicinal que automaticamente alimenta la linea
de distribucién cuando el suministro primario falla.

U VALVULA DE RETENCION: Dispositivo mecéanico cuya funcién es evitar el retorno de fluidos gaseosos, garantizando que el mismo
se desplace en una sola direccion.

v PRODUCTO APROBADQO: es el estado de calidad establecido para un producto, materia de envase y empaque el cual cumple con
las caracteristicas de calidad establecidas como especificaciones.

U LIBERACION: autorizacién por parte de la Direccion técnica para la libre utilizacion del producto.
v CILINDRO: Envase destinado a contener gases a baja o alta presion, comprimidos o licuados.
v CONTENEDORES: Denominacion genérica para los envases de gases.

v DISPOSITIVO DE TAMIZ MOLECULAR: Mecanismo que incrementa la concentracion de oxigeno del aire del ambiente al adsorber
nitrdgeno y otros componentes gaseosos.
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U ESTABLECIMIENTO FABRICANTE DE GASES MEDICINALES: Es aquel establecimiento farmacéutico que fabrique el producto
tanto en su forma liquida o gaseosa y/o que llene liquido a liquido, liquido a gas o gas a gas.

U FILTRO MICROBIOLOGICO: Filtro disefiado para la retencién de microorganismos.
¥ MANIFOLD O RACK - RAMPA DE LLENADO: Equipo utilizado para llenar uno o mas contenedores de gas simultaneamente.

U OXIGENO MEDICINAL OBTENIDO POR LICUEFACCION DEL AIRE: El medicamento en forma farmacéutica gaseosa o liquida,
distribuido en recipientes criogénicos o comprimido en recipientes a alta presion.

U OXIGENO MEDICINAL OBTENIDO POR PROCESO DE TAMIZ MOLECULAR: Oxigeno en forma farmacéutica gaseosa, obtenido
a través de concentradores de oxigeno.

U PRUEBA DE SONIDO O DE MARTILLO: Determinar el grado de corrosion o dafio interno de las paredes de un cilindro.

U PRUEBA HIDROSTATICA: Prueba hidraulica aplicada a recipientes de alta presion requerida por razones de seguridad bajo
especificaciones a fin de verificar que los cilindros, ductos y tanques puedan ser utilizados a altas presiones.

U SECUENCIA CONTINUA DE LLENADO: Es la operacién de llenado sencilla, continua, sin interrupciones ni caidas o paradas del
sistema durante el llenado. Este proceso no aplica para el llenado de los cilindros de alta presiéon en un manifold o rampa de llenado
multiple.

U SISTEMA CONCENTRADOR DE OXIGENO PSA: Método que produce aire enriquecido con oxigeno, desde el aire tomado del
ambiente a través de compresores para aire y tamices moleculares, estos sistemas son conocidos como Pressure Swing Adsortion
- Sistemas PSA.

U SISTEMA DE DISTRIBUCION POR TUBERIA: Aquella parte de un sistema de tuberia que une la fuente de suministro con las
unidades terminales, incluyendo valvulas de aislamiento de las ramificaciones y reguladores de presion adicionales requeridos para
reducir la presion en alguna parte del sistema de distribucion, después de la fuente de suministro.

U SISTEMA DE TUBERIA: Sistema de suministro planta con equipo de control, sistema de tuberia de distribucién y unidades
terminales o de salida en el punto donde pueden ser suministrados gases medicinales no inflamables.
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v SUMINISTRO DE RESERVA: Aguella parte del sistema concentrador de oxigeno medicinal que automaticamente alimenta la linea
de distribucion en el evento que fallen el suministro primario y secundario.

v TANQUE ESTACIONARIO: Recipiente estacionario de gran capacidad de almacenamiento del producto en forma liquida. Se
localizan en el exterior de las instalaciones.

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

v B.P.M.: Buenas Practicas de Manufactura.
U BATCH RECORD: Registro de lotes.

7. MECANISMOS DE IDENTIFICACION DE NECESIDADES

Correo electronico institucional: gases.medicinales@huhmp.gov.co
Presencial: Oficina de gases medicinales

Telefénicamente: (608) 8715907 extension 1181

GFA-SGM-IF-001GB “Solicitud de recarga de cilindros de gases medicinales”.

8. MECANISMOS DE RESPUESTA A LAS NECESIDADES

= Presencial y directa: Oficina de gases medicinales
= Oficio de respuesta.

= Correo electronico Institucional

= Telefonicamente: : (608) 8715907 extension 1181
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9. CADENA CLIENTE PROVEEDOR DEL PROCESO
REQUISITO DE LA CONDICIONES DE LA
ENTRADA PROVEEDOR ENTRADA PROCEDIMIENTO SALIDA CLIENTES SALIDA
Aire (medio
ambiente) Alistamiento de toda la Jefe de
Resolucion 4410 documentacion produccion
de 2009 Medio necesaria para realizar Generacion de Registro orden .
ambiente el batch chord de la orden de de produccion Jefe de Registros cIarc:.s, reclelles y
Servicios produccion producciony calidad tque S'?aarélcen a,l
asistenciales que Servicios asignacion de lote | Registro control razabriidad para
- . . . . proceso.
requieren gases asistenciales Registro control de lotes de lotes Director
medicinales para Técnico
administrar a sus
pacientes
Registros de Registro de identificacion
Inspeccién de de producto en proceso,
materia primas , controles en proceso al
registros de aire y oxigeno medicinal
Inspecciones de materia identificacion de cumpliendo
Registro orden de prima (aire medio productos en oportunamente con todos
produccion Jefe de ambiente). proceso y los criterios establecidos
produccion \ N Control de registros de Jefe de control dentro de estos formatos.
Registro control Identificacion del producto en despeje de linea lidad
de lotes Operario de producto en proceso proceso callda Control de producto
produccion Registros de realizado bajo los
Despeje de linea inspeccion de estandares de calidad
producto mediante la revision de
(control en las variables en cada
proceso) equipo del sistemayy el
cumplimiento de sus
Identificacién especificaciones
=SS e
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REQUISITO DE LA

CONDICIONES DE LA

ENTRADA PROVEEDOR PROCEDIMIENTO SALIDA CLIENTES
ENTRADA SALIDA
de producto en
proceso,
controles en
proceso al aire y
oxigeno
medicinal
Registros de Control de producto Qrtificadl de
. L . ; control de
inspeccion de realizado bajo los : .
. ; calidad aire Control de producto
producto en estandares de calidad . S o
. S Control de medicinal . (emision de certificados
proceso, Jefe de control | mediante la revision de Director . . X
i . producto P de calidad) realizado bajo
controles en calidad las variables en cada ' - técnico . .
. . ; terminado Certificado de los estédndares de calidad
proceso al aire y equipo del sistemay el .
. T control de indicados en las buenas
oxigeno cumplimiento de sus . . P
. e calidad oxigeno practicas de manufactura
medicinal especificaciones Iy .
medicinal de gases medicinales.
Certificado de Control de producto D|]|genc[a,1r el registro de
) o . 4 liberacién de lote y la
control de calidad (emisidn de certificados Jefe de verificacién de Batch
aire medicinal . de calidad) realizado . . N .
Director ; . Liberacién de . L produccion Record para garantizar
P bajo los estandares de Liberacion de .
- técnico ; . producto gue el producto terminado
Certificado de calidad indicados en las ' lote
) P terminado Jefe de cumpla con todas las
control de calidad buenas practicas de . .
. enfermeria especificaciones de
oxigeno manufactura de gases o
. N buenas practicas de
medicinal medicinales.
manufactura
Director Diligenciar el registro de Suministro y Gases - Gases medicinales
P . ., - It o Servicios :
técnico liberacién de lote y la administracion de medicinales medico producidos y
Liberacion de lote verificacién de Batch gases medicinales producidos, . . administrados al paciente
: . . asistenciales y .
Jefe de Record para garantizar en pacientes abastecidos y : condiciones de
N, e pacientes : . .
produccion que el producto administrados al oportunidad, pertinencia,

\
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REQUISITO DE LA

CONDICIONES DE LA

ENTRADA PROVEEDOR ENTRADA PROCEDIMIENTO SALIDA CLIENTES SALIDA
terminado cumpla con paciente seguridad y cumpliendo
todas las las buenas précticas de

especificaciones de
buenas practicas de
manufactura

manufactura (BPM).
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10. ESTANDARIZACION DEL PROCESO CON METODOLOGIA 5W1H

N° WHAT WHO WHEN HOW WHERE WHY
QUE QUIEN CUANDO COMO DONDE POR QUE
Mediante el
Generacién de orden de Jefe de produccién . procedimiento GFA- Con el fin de alistar la
1 produccién y asignacién Cada Yaerfeilé?éf\ed':?;ce la SGM-P-001-001 Oficina de gases documentacién de apoyo
de lote Jefe de calidad P roduccion Generacion de orden de medicinales para la planeacion de la una
P produccién y asignacion nueva produccion de lotes
Director Técnico de lote
Con el fin de verificar durante
todo el proceso de
) B.ANT. ] produccion que el producto a
2 Control de producto en Durante el inicio de la (?oi?rosl’Gdgl Toodﬂcl:tggzn Areas internas de la | entregar cumpla con todos
proceso Jefe de produccion produccién de un lote roc?eso Planta de produccién | los estandares de calidad y
P garantizando las buenas
practicas de manufactura
Con el objetivo de entregar
) BT ) un producto final que cumpla
Control de producto . Al finalizar la produccién GFA-SGM-P-001-003 Areas internas de la | con todos los parametros de
3 ; Jefe de control calidad Control de producto - . e
terminado de un lote terminado Planta de produccion calidad exigidos por la
normatividad vigente.
Con el fin de aprobar el
producto terminado
Liberacién de producto . - Al finalizar la produccion GFA-SGM-P-001-004 | Areas internas de la cum_pheng:io con todas Iz_as
4 . Director técnico - 2 .. | especificaciones establecidas
terminado de un lote Liberacion de Producto | Planta de produccion -
para garantizar las buenas
practicas de manufactura
Suministro y Jefe de produccion ) B.ANT. Con el objetivo de garantizar
administracion de gases Jefe de enfermeria Cuando se realice la GFASSU%'\i/IniZtg)Ol 005 Areas de la entrega segura y de
5 medicinales en Jefe de calidad de la liberacion de producto - L y hospitalizacion y calidad del producto
. X administracion de gases . - oy
pacientes planta de gases terminado - ; urgencias terminado a los servicios
W medicinales a pacientes : . i
medicinales medico asistenciales.
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11. ADVERTENCIAS GENERALES

e Recuerde verificar la limpieza y desinfeccion de todas las areas de la Planta de produccion de gases medicinales antes de iniciar
un lote de produccion.

e Asegurese que el personal que ingresa esté capacitado.
e Recuerde verificar que se realicen correctamente los controles en proceso.
¢ No olvide realizar la verificacion de todas las indicaciones establecidas en las listas de chequeo.

e Recuerde realizar el Andlisis de producto terminado aire medicinal e inspeccion a las tomas de uso, a fin de garantizar la buena
calidad del producto terminado.

o Tenga presente que los datos o registros realizados en los formatos de los batch-record u otros documentos de soportes 0 apoyo
son inmodificables e inalterables.

e Tenga en cuenta al presentarse una desviacion en el resultado del analisis de calidad del producto terminado suspender la
produccion del lote, reportar al director técnico y realizar el analisis del producto no conforme al item 3.6 Manejo de desviaciones
y producto no conforme planta de gases medicinales del manual de control de calidad con el cédigo GFA-SGM-M-001D.

e Tenga en cuenta que cuando se suspende la produccién en la planta de oxigeno, se debera verificar la entrega del tanque
criogénico al hospital.

e Tenga en cuenta que, si se suspende la produccion en la planta de aire medicinal, se debera realizar la entrega por los cilindros
aprobados en el manifold de aire medicinal el cual debera tener una reserva de 48 horas aproximadamente.
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12. PROCEDIMIENTOS

DATOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO GFA-SGM-P-001-001
NOMBRE Generacién de orden de produccién y asighacion de lote
RESPONSABLE

OPERACIONAL

Jefe de produccién y Jefe de calidad Planta de gases medicinales

OBJETIVO

Establecer los pardmetros para la generacion de la orden de produccion, la asignacion del nimero de lote y nimero
consecutivo de la produccion en curso de la planta de gases medicinales para el proceso de aire o de oxigeno
medicinal por el método de tamiz molecular PSA en la ESE Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de
Neiva.

RECURSOS NECESARIOS

Recursos Fisicos: Carpetas, formatos, elementos de proteccion personal, uniforme planta de gases medicinales.
Recursos Tecnolégicos: Equipos planta de gases medicinales.

REGISTROS GENERADOS

GFA-SGM-F-001G Orden de produccion, GFA-SGM-F-001H Registro control de lotes, despeje de linea GFA-SGM-F-
001F, Identificacién de producto en proceso GFA-SGM-F-001l, Certificado de calidad de aire medicinal GFA-SGM-F-
001L, Liberaciéon de Lote GFA-SGM-F-001Q, Controles en proceso Aire Medicinal GFA-SGM-F-001J, Verificacion
Batch-Record GFA-SGM-F-001R, Registro control de lotes GFA-SGM-F-001H, Analisis de producto terminado aire
medicinal GFA-SGM-F-001N, Certificado de calidad de oxigeno medicinal GFA-SGM-F-001M, Controles en proceso
Aire Medicinal GFA-SGM-F-001K, Andlisis de producto terminado oxigeno medicinal GFA-SGM-F-0010

ADVERTENCIAS
ESPECIFICAS

e Tenga en cuenta la verificacion por parte del Jefe de Control de Calidad de la asignacién de ndmero de lote para
evitar confusiones y tener una buena trazabilidad.

e Asegurese de identificar y llevar el control del consecutivo de los lotes producidos tanto para aire medicinal como
para oxigeno medicinal.

e No olvide registrar las novedades que se presenten en el lote a producir en el campo Observacion.

\
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N° ACTIVIDAD

DESCRIPCION

Elaboraciéon del
1. Batch récord

El jefe de produccién o quien delegue alista toda la documentacién necesaria para realizar el batch record de la
produccion segun el formato Elaboracion y control de Batch record la cual incluye:

El Batch record de produccién de aire medicinal, esta conformado por:
1) Orden de produccion GFA-SGM-F-001G
2) despeje de linea GFA-SGM-F-001F
3) ldentificacién de producto en proceso GFA-SGM-F-0011
4) Certificado de calidad de aire medicinal GFA-SGM-F-001L
5) Liberacién de lote GFA-SGM-F-001Q
6) Controles en proceso Aire Medicinal GFA-SGM-F-001J
7) Verificaciéon Batch-Record GFA-SGM-F-001R
8) Registro control de lotes GFA-SGM-F-001H
9) Analisis de producto terminado aire medicinal GFA-SGM-F-001N

El Batch record de producciéon de oxigeno medicinal, esta conformado por:
1) Orden de produccién GFA-SGM-F-001G
2) despeje de linea GFA-SGM-F-001F
3) Identificacion de producto en proceso GFA-SGM-F-0011
4) Certificado de calidad de oxigeno medicinal GFA-SGM-F-001M
5) Liberacion de Lote GFA-SGM-F-001Q
6) Controles en proceso Aire Medicinal GFA-SGM-F-001J
7) Verificacion Batch-Record GFA-SGM-F-001R
8) Registro control de lotes GFA-SGM-F-001H
9) Analisis de producto terminado oxigeno medicinal GFA-SGM-F-0010

Asignar un namero de

lote y consecutivo para

la planificacién de una
produccion

1. Asigne el lote de la siguiente manera:

e El lote estara conformado por 10 caracteres de los cuales cuatro son alfabéticos (en mayulscula) y 6 son
numMEricos.

e Los dos primeros caracteres son alfabéticos y son las letras HN que significan HOSPITAL NEIVA, estas letras
van en todos los lotes como un prefijo.

e Los dos caracteres siguientes son numéricos y corresponden al dia del mes de acuerdo a la fecha en curso y
van del 01 al 31

e Los dos caracteres siguientes son numéricos y corresponden al mes de acuerdo a la fecha en curso y van del

\

— ‘5"’ ! Corazén para serviri




PIOSP(TAL

NIVERSITARIO

HERNANDO MONCALEAND PERDOMO
Empresa Social del Estado

MACRO PROCESO: GESTION FARMACEUTICA FECHA DE EMISION:
SEPTIEMBRE 2022

VERSION: 11

PROCESO: PRODUCCION DE GASES MEDICINALES CODIGO: GFA-SGM-C-001
PAGINA: 14 de 40

Olal12

e Los dos caracteres siguientes son numéricos y corresponden al afio de acuerdo a la fecha en curso y van del
11 al 99

e Conforme el siguiente caracter alfabético que correspondera a las letras de la AM para aire medicinal y OM
para oxigeno medicinal.

2. Después de asignar el lote realice una linea (Por-ejemplo: HN010199).

3. Asigne el consecutivo teniendo en cuenta en la linea de produccion que esté operando para el lote producido en
curso y asegurese que esté compuesto por dos digitos.
Consecutivo 01: El lote que se produce con la linea de produccion 01 lleva el consecutivo 01
Consecutivo 02: El lote que se produce con la linea 02 lleva el consecutivo 02

4. Registre, en el GFA-SGM-F-001H formato Registro control de lotes, la fecha en la que se genera el lote, la hora de
inicio.

5. Asigne el consecutivo de orden de produccién por cada lote producido en el GFA-SGM-F-001H Formato Registro
Control de Lotes con el nimero seguido del lote anterior (ejemplo consecutivo 001al 002).

6. Diligencie en el GFA-SGM-F-001H Formato Registro Control de Lotes, el lote asignado, la linea de produccién en
la que se va a producir el lote a generar y el responsable del proceso de produccién.
Jefe de produccion planta de gases

7. Aliste el formato GFA-SGM-F-001G orden de produccion para proceder a diligenciarlo.

8. Verifique en el formato GFA-SGM-F-001H Registro control de lotes el nimero consecutivo del lote liberado (por
ejemplo: 100).

. L 9. Asigne el nimero consecutivo de la orden de produccidn, el cual consiste en la cifra inmediata del lote anterior que
Asignacién de orden . p i . ] .
3. o se halla liberado (por ejemplo: lote liberado 100; lote a producir 101).
de produccion

Jefe de calidad planta de gases

10. El jefe de calidad planta de gases verifica la orden de produccién contra el formato de registro de control de lotes

GFA-SGM-F-001H, que los datos correspondan y no se repitan consecutivos, si cumple, asigna la verificacion de
orden de produccién, si no cumple, realiza la correccion en la orden de produccion.
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DATOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO GFA-SGM-P-001-002
NOMBRE Control de producto en proceso
RESPONSABLE

OPERACIONAL

Jefe de produccién planta de gases / Operario planta de gases

OBJETIVO

Establecer los pasos a seguir para realizar la inspeccién y ensayos requeridos para la aprobacién de materias
primas, patrones de referencia, productos en proceso de la planta de generacién de gases medicinales.

RECURSOS NECESARIOS

Recursos Fisicos: Registros.

Recurso Humano: Jefe de Produccién Planta de Gases, Operario Planta de Gases, Jefe de Calidad Planta de
Gases.

Recursos Tecnholdgicos: Termohigrometros, Equipos planta de gases medicinales.

REGISTROS GENERADOS

GFA-SGM-F-001G orden de produccién, GFA-SGM-F-001H Registro control de lotes, , Formato despeje de linea
GFA-SGM-F-001F, Identificacién de producto en proceso GFA-SGM-F-001l, Certificado de calidad de aire medicinal
GFA-SGM-F-001L, Liberacién de Lote GFA-SGM-F-001Q, Controles en proceso Aire Medicinal GFA-SGM-F-001J,
Verificacién Batch-Record GFA-SGM-F-001R, Registro control de lotes GFA-SGM-F-001H, Andlisis de producto
terminado aire medicinal GFA-SGM-F-001N, Certificado de calidad de oxigeno medicinal GFA-SGM-F-001M,
Controles en proceso Aire Medicinal GFA-SGM-F-001J, Analisis de producto terminado oxigeno medicinal GFA-
SGM-F-0010.

ADVERTENCIAS
ESPECIFICAS

Tenga en cuenta Inspeccionar rigurosamente el producto en proceso.
No olvide registrar los controles en proceso realizados a la produccién de aire y oxigeno medicinal.
Asegurese de registrar los datos que se indiquen en el equipo.

Tenga en cuenta si se presenta un resultado por fuera del rango permitido, se informa al jefe de calidad planta de
gases y se analiza la fuente o causa raiz y se define el plan de mejora

e Aseglrese de tomar los datos de temperatura y humedad tanto en la mafiana como en la jornada de la tarde.

N° ACTIVIDAD

DESCRIPCION

\
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Jefe de Produccién Planta de Gases

1. Ingrese al Vestier de la planta de gases medicinales
2. Diligencie los espacios correspondientes a fecha, hora, lote, linea de produccion, en la cual se va realizar el
lote a producir y observaciones si aplica en el formato GFA-SGM-F-001G

3. Realice la verificacion de la materia prima, registrando la temperatura y el porcentaje de humedad relativa en
los espacios correspondientes en el formato orden de produccion de la siguiente manera:

., . e Tome una muestra de aire del medio ambiente (materia prima), ubicado en el vestier de la planta de
Inspeccién de materia o S L ( P ) p

) . : gases medicinales, antes de iniciar la produccion de un nuevo lote.
1. prima (aire medio

ambiente) e Tome las lecturas de temperatura y humedad relativa y registrelas en el Formato GFA-SGM-F-001G
orden de produccién: verificacion materia prima %HR: 20%-85% y T: 20-45°C.

Jefe de calidad planta de gases medicinales

4. Ingrese al Vestier de la planta de gases medicinales

5. Verifique que los datos de la materia prima registrados por el Jefe de Produccién de la Planta de Gases
cumpla con lo reportado en el formato de orden de produccion para poder aprobar el inicio de la produccién
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Ingreso alas areas de
la planta de gases
medicinales

6. El Quimico Farmacéutico Jefe de Produccion y Jefe de Calidad Planta de Gases Medicinales realiza las
siguientes actividades:

e Ingrese al Vestier de la planta de gases medicinales; y registre su ingreso en el formato “GFA-SGM-F-001A
Ingreso a la planta de gases” y al momento de salir registre la hora de salida.

e Se retira las joyas o accesorios.

¢ Realiza el lavado de manos de acuerdo al protocolo institucional de HIGIENE de manos como esta descrito
en el numeral 3.1 del plan de prevencion y control de las infecciones asociadas a la atencién en salud VE-
EPI-M-001A el cual se encuentra publicado en el Vestier.

o El uniforme de trabajo en la central de gases se coloca por encima de la ropa de calle.

Nota: Todo el personal que accede a la planta de gases medicinales debe colocarse el uniforme de uso exclusivo
dentro de la planta, ademas debe estar limpio y se debe colocar en el siguiente orden estricto:

Gorro.

Tapabocas.

Bata o camisa.

Pantalon.

Proteccidn auditiva.

Polainas (primero se coloca una polaina y luego la otra, asegurando que no haya contacto de la polaina
limpia con el &rea de vestir)

Después de colocarse el uniforme de transito debe colocarse:

e Gafas.
¢ Guantes de proteccion.

Nota: Cuando se realice el cambio de area (De la Planta de Oxigeno a la Planta de Aire medicinal, o viceversa), debe
realizarse cambio de polainas, tal y como se describié anteriormente.

7. Unavez al interior del area de la planta de gases medicinales de Aire medicinal o de Oxigeno medicinal:

e Identifique el producto en proceso en el formato GFA-SGM-F-001I ubicado en el tablero y en el paquete
técnico Registro identificacion de producto en proceso.
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Jefe de produccidon planta de gases medicinales

8. Ingrese a la planta de acuerdo al instructivo GFA-SGM-I-001J Ingreso y egreso a la planta de gases medicinales
y registrese en el formato de ingreso y egreso a la planta de gases medicinales GFA-SGM-F-001A.

9. Diligencie en el formato GFA-SGM-F-001F despeje de linea, el cumplimiento de cada uno de los parametros
establecidos para iniciar la produccién del lote asi:
e Fecha.
e Asignacién de numero de lote con consecutivo respectivo.
e La produccion que realizar (Aire u Oxigeno medicinal).
e Limpieza del area.

3 Despeje de linea e Limpieza de los equipos.
' e Personal operario capacitado en procedimientos de manufactura del producto a fabricar.

e Que el area esté libre de riesgos de confusién (documentos del lote anterior).
e Que el tablero de alarmas esté en condiciones listas para el inicio del proceso y en buen funcionamiento.

Jefe de calidad planta de gases medicinales

10. Verifigue que el parametro inspeccionado por el Jefe de Produccion de la Planta de Gases cumpla con lo
reportado en el formato despeje de linea para poder aprobar el inicio de la produccion.

11. Si alguno de los pardmetros del formato GFA-SGM-F-001F despeje de linea, no se cumple, solucione cualquier
novedad antes de iniciar la produccion.

12. Archive el formato despeje de linea en el paquete por lote producido “Batch Récord”.

Jefe de Produccién Planta de Gases

13. Registre en el formato GFA-SGM-F-001J Controles en Proceso Aire Medicinal o en el formato GFA-SGM-F-001K
Controles en Proceso Oxigeno Medicinal, segln sea el caso, los controles realizados a cada uno de los equipos

Inspeccionar segun las especificaciones establecidas en estos:
4. producto en proceso ¢ Lote que se esta produciendo en el momento de realizar el control.

e Fechay hora de inicio del control al proceso.
e Fechay hora de finalizacion de control al proceso.
e Linea que esta en funcionamiento de produccion (01 o 02).
e Revisién de las variables en cada equipo del sistema y el cumplimiento de sus especificaciones
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Verificacion de

Jefe de Calidad Planta de Gases

14. Verifique que los datos si se encuentran dentro de especificaciones establecidas en el formato GFA-SGM-F-

S controles al proceso 001J Controles en Proceso Aire Medicinal o en el formato GFA-SGM-F-001K Controles en Proceso Oxigeno
Medicinal, segun sea el caso.
Director Técnico Servicio Farmacéutico
DURACION DE LOTES DE PRODUCCION

1. Establece el lote de produccién con un tiempo de duracién de 7 dias para aire medicinal, con dos controles
diarios durante todo el proceso productivo segun las actividades de calificacion y validacion.

2. Establece el lote de producciéon con un tiempo de duraciéon de 7 dias para oxigeno medicinal, con dos
controles al proceso diarios durante todo el proceso productivo segun las actividades de calificacién vy
validacion

Jefe de Produccidn Planta de Gases Medicinales
(e:r?ntrr:égseopgzc::ﬂg 3. Realiza diariamente la inspeccién de materia prima (aire medio ambiente), de acuerdo al procedimiento
6. P Control de producto en proceso c6digo GFA-SGM-P-001-002; durante el tiempo que dura el lote

la Subsistencia del
Lote

Jefe de calidad planta de gases medicinales

4. Verifica diariamente que los datos de la materia prima registrados por el Jefe de Produccion de la Planta de
Gases cumpla con lo reportado en el formato de orden de produccidn para poder aprobar el inicio de la
produccion, durante el tiempo que dura el lote.

INGRESO A LAS AREAS DE LA PLANTA DE GASES MEDICINALES
5. El Quimico Farmacéutico Jefe de Produccion y Jefe de Calidad Planta de Gases Medicinales diariamente

realiza las actividades consignadas en el procedimiento Control de producto en proceso c6digo GFA-
SGM-P-001-002; durante el tiempo que dura el lote
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INSPECCIONAR PRODUCTO EN PROCESO

Jefe de Produccién Planta de Gases Medicinales

6. El Quimico Farmacéutico Jefe de Produccién diariamente registra en el formato GFA-SGM-F-001J Controles
en Proceso Aire Medicinal o en el formato GFA-SGM-F-001K Controles en Proceso Oxigeno Medicinal,
consignadas en el procedimiento Control de producto en proceso cédigo GFA-SGM-P-001-002; durante
el tiempo que dura el lote.

VERIFICACION DE CONTROLES AL PROCESO

Jefe de calidad planta de gases medicinales

7. Verifica diariamente que los datos si se encuentran dentro de especificaciones establecidas en el formato
GFA-SGM-F-001J Controles en Proceso Aire Medicinal o en el formato GFA-SGM-F-001K Controles en
Proceso Oxigeno Medicinal, segun sea el caso; durante el tiempo que dura el lote.
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DATOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO GFA-SGM-P-001-003

NOMBRE Control de producto terminado

RESPONSABLE . -

OPERACIONAL Jefe de Calidad Planta Gases Medicinales

OBJETIVO Establecer los pasos a seguir para realizar la inspeccion y ensayos requeridos para la aprobacién de, productos

terminados en la planta de generacién de gases medicinales.

RECURSOS NECESARIOS

Recursos Tecnolégicos: Tubos DRAGER, Bomba DRAGER, Espejo, Analizador de oxigeno.
Recurso Humano: Jefe de Calidad Planta de Gases.

REGISTROS GENERADOS

GFA-SGM-F-001L Certificado de calidad aire medicinal, GFA-SGM-F-001M Certificado de calidad oxigeno medicinal,
GFA-SGM-F-001N Andlisis de producto terminado aire medicinal tomas de uso, GFA-SGM-F-0010 Andlisis de
producto terminado oxigeno medicinal tomas de uso,

e Tenga en cuenta inspeccionar rigurosamente el producto terminado.

e Tenga en cuenta el cumplimiento del GFA-SGM-F-001P cronograma de Pruebas a Tomas de Uso de Gases
Medicinales en los Servicios.

ADVERTENCIAS . . 2
ESPECIFICAS e Tenga en cuenta que, si un producto en proceso o terminado es rechazado, se debe proceder segun el Manual de
control de calidad GFA-SGM-M-001D, Item 3.6. Manejo de desviaciones y producto no conforme.
e El certificado de calidad de se realiza Unicamente al inicio del lote (con los analisis de producto terminado se
evalian las condiciones al inicio del lote, con el fin de verificar que estas estan optimas para su uso en la red.
N° ACTIVIDAD DESCRIPCION
Jefe de Calidad Planta Gases Medicinales
En cada produccién de un lote:
1. Inspecmon.ar e Tome una muestra a analizar de un punto de muestra localizado, luego de la doble regulacion y filtro
producto terminado By
. bacterioldgico.
para oxigeno
medicinal o . . . :
o Verifique todos los aspectos establecidos de calidad del producto terminado y se registra en el formato
GFA-SGM-F-001M certificado de calidad oxigeno medicinal de la siguiente manera:

\
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Verificacion de concentraciones:

e Tome los valores de concentracién reportados por el analizador paramagnético de final de linea.
Verificacién de impurezas:

o Verifique la hermeticidad de la bomba DRAGER, de la siguiente manera:

e Introduzca un tubo DRAGER con las puntas selladas y se hace una embolada. La bomba debe
permanecer en modo de succion y se debe evidenciar que no se presentan fugas.

o Retire el tubo, y verifique que la bomba DRAGER expulse aire a una presion alta. Si no se presentan
fugas, se procede a determinar del contenido de monéxido de carbono (CO).

e Pruebade Monéxido de Carbono (CO):

Después de haber verificado la hermeticidad y la bomba DRAGER, y confirmado que no presenta fugas. Resetee
la numeracién de esta y siga los siguientes pasos:

Tenga en Cuenta:

El margen de medicién: 2 hasta 60 ppm

Numero de emboladas (n) 10

Desviacion Estandar: + 10% a 15%

Cambio de color: Blanco a Pardusco Rosa Verde.

Temperatura: 0°C a 50°C.

Humedad: 2 hasta 45 mg/l (corresponde a 85% humedad relativa a 25°C)
Factor de correccion: F=1013/ 1012 (hPa)=1.00

La bomba de medicién Drager Accuro aspira 100 ml en cada embolada.

Condiciones:

Los modos de funcionamiento de los tubos Drager y la bomba Accuro estan coordinados entre si. La utilizacion de
otra bomba puede colocar en riesgo el funcionamiento correcto de los tubos.

Realizacidn de la prueba y medicién:
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[COJ: <2 ppm

Tenga en Cuenta:

Realizacidn de la prueba y medicion:

Rompa las dos puntas del tubo Drager de control de Monéxido de Carbono en el cortador de tubos.

Inserte firmemente el tubo de control en la cabeza de la bomba. La flecha debe sefialar hacia la bomba.
Abra la llave de la toma de muestra flujo a 1.5 litros por minuto. (se toma este dato para garantizar que la
bomba Drager tome 100 mililitros por minuto)

Ubigue la bomba con el tubo de control de la siguiente manera:

Aspire la prueba de gas a través del tubo de control de la siguiente manera:

Verifique en el tubo de mondxido de carbono n=10. La “n” corresponde al numero de emboladas a realizar,
en este caso para aspirar el gas del punto de toma de muestra. Efectuar cada embolada suavemente
segun el indicador ubicado en la parte superior de la bomba.

Lea la indicacion de la longitud total de la coloracién. Virage: de Blanco a pardusco rosa verde.

Al no detectar viraje se debe registrar la escala menor del tubo asi:

Registre los resultados de la prueba en los formatos y casillas correspondientes en: GFA-SGM-F-001M

Prueba de Dioxido de Carbono (COy)

El margen de medicién: 100 hasta 3000 ppm

Numero de emboladas (n) 10

Desviacion Estandar: + 10% a 15%

Cambio de color: Blanco a ligeramente violeta/ violeta azulado.
Temperatura: 15°C a 25°C.

Humedad: < hasta 23 mg/I (corresponde a 100% humedad relativa a 25°C)
Factor de correccion: F=1013/ 1012 (hPa)=1.00

La bomba de medicién Drager Accuro aspira 100 ml en cada embolada

Rompa las dos puntas del tubo Drager de control de Dioxido de Carbono en el cortador de tubos.

Inserte firmemente el tubo de control en la cabeza de la bomba. La flecha debe sefialar hacia la bomba.
Abra la llave de la toma de muestra flujo a 2 litros por minuto. (se toma este dato para garantizar que la
bomba Drager tome 100 mililitros por minuto)

Ubique la bomba con el tubo de control de la siguiente manera:

Aspire la prueba de gas a través del tubo de control de la siguiente manera:
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e Verifique en el tubo de Dioxido de carbono n=10. La “n” corresponde al nUmero de emboladas a realizar,
en este caso para aspirar el gas del punto de toma de muestra. Efectuar cada embolada suavemente
seguln el indicador ubicado en la parte superior de la bomba.

e Lea la indicacién de la longitud total de la coloracion. Virage: de Blanco a ligeramente violeta/ violeta
azulado.

e Al no detectar viraje se debe registrar la escala menor del tubo asi:

[CO2]: < 100 ppm

e Registre los resultados de la prueba en los formatos y casillas correspondientes en: GFA-SGM-F-001M

¢ Formato Certificado de calidad Oxigeno Medicinal

Prueba de identificacion:
e Realice la verificacion de la sefial positiva del analizador paramagnético del proceso

Inspeccionar
2. producto terminado
para aire medicinal

Jefe de Calidad Planta Gases Medicinales

En cada produccién de un lote:
e Tome una muestra a analizar de un punto de muestra localizado, luego de la doble regulacién y filtro
bacteriolégico.
e Verifique todos los aspectos establecidos de calidad del producto terminado y registrelos en el formato GFA-
SGM-F-001L Certificado de calidad de aire medicinal, de la siguiente manera:

Verificacién de Residuos:

e Abralavalvula

e Ubique a 1 centimetro de distancia por debajo de la toma de muestra un espejo durante 30 segundos.

e Inspeccione la superficie del espejo. No se debe observar ningun liquido en el espejo. Las especificaciones se
modificaran cuando la normatividad vigente y farmacopeas oficiales cambien.

o Registre los resultados de la prueba en los formatos y casillas correspondientes en: GFA-SGM-F-001L
Certificado de calidad aire medicinal. En caso de presentar una no conformidad con alguna especificacion en
el control de calidad del producto, se rechaza, para lo cual solicita la documentacién del lote al jefe de
Produccidn y al jefe de calidad. Si un producto en proceso o terminado es rechazado se debe proceder segun
el Manual de control de calidad GFA-SGM-M-001D, item 3.6. Manejo de desviaciones y producto no conforme.

Verificacion de impurezas:
e Prueba de Mono6xido de Carbono (CO):Después de haber verificado la hermeticidad y la bomba DRAGER, y
confirmado que no presenta fugas. Resetee la numeracién de esta y siga los siguientes pasos:
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Tenga en Cuenta:

El margen de medicién: 2 hasta 60 ppm

Numero de emboladas (n) 10

Desviacion Estandar: £ 10% a 15%

Cambio de color: Blanco a Pardusco Rosa Verde.

Temperatura: 0°C a 50°C.

Humedad: 2 hasta 45 mg/l (corresponde a 85% humedad relativa a 25°C)
Factor de correccion: F=1013/ 1012 (hPa)=1.00

La bomba de medicién Drager Accuro aspira 100 ml en cada embolada

Condiciones:
Los modos de funcionamiento de los tubos Drager y la bomba Accuro estan coordinados entre si. La utilizacion de otra
bomba puede colocar en riesgo el funcionamiento correcto de los tubos.

Realizacién de la prueba y medicién:

Rompa las dos puntas del tubo Drager de control de Monéxido de Carbono en el cortador de tubos.

Inserte firmemente el tubo de control en la cabeza de la bomba. La flecha debe sefialar hacia la bomba.

Abra la llave de la toma de muestra flujo a 1.5 litros por minuto. (se toma este dato para garantizar que la
bomba Drager tome 100 mililitros por minuto)

Ubique la bomba con el tubo de control de la siguiente manera:

Aspire la prueba de gas a través del tubo de control de la siguiente manera:

Verifigue en el tubo de mondxido de carbono n=10. La “n” corresponde al numero de emboladas a realizar, en
este caso para aspirar el gas del punto de toma de muestra. Efectuar cada embolada suavemente segun el
indicador ubicado en la parte superior de la bomba.

Lea la indicacion de la longitud total de la coloracion. Virage: de Blanco a parpusco rosa verde.

Al no detectar viraje se debe registrar la escala menor del tubo asi:

[COJ: <2 ppm

Registre los resultados de la prueba en los formatos y casillas correspondientes en: GFA-SGM-F-001L
Formato Certificado de calidad Aire Medicinal

Prueba de Dioxido de Carbono (COy)

Tenga en Cuenta:
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El margen de medicién: 100 hasta 3000 ppm

Numero de emboladas (n) 10

Desviacion Estandar: + 10% a 15%

Cambio de color: Blanco a ligeramente violeta/ violeta azulado.
Temperatura: 15°C a 25°C.

Humedad: < hasta 23 mg/l (corresponde a 100% humedad relativa a 25°C)
Factor de correccion: F=1013/ 1012 (hPa)=1.00

La bomba de medicién Drager Accuro aspira 100 ml en cada embolada

Realizacion de la prueba y medicion:

Rompa las dos puntas del tubo Drager de control de Dioxido de Carbono en el cortador de tubos.

Inserte firmemente el tubo de control en la cabeza de la bomba. La flecha debe sefialar hacia la bomba.

Abra la llave de la toma de muestra flujo a 2 litros por minuto. (se toma este dato para garantizar que la bomba
Drager tome 100 mililitros por minuto)

Ubigue la bomba con el tubo de control de la siguiente manera:

Aspire la prueba de gas a través del tubo de control de la siguiente manera:

Verifique en el tubo de Dioxido de carbono n=10. La “n” corresponde al nimero de emboladas a realizar, en
este caso para aspirar el gas del punto de toma de muestra. Efectuar cada embolada suavemente segin el
indicador ubicado en la parte superior de la bomba.

Lea la indicacion de la longitud total de la coloracion. Virage: de Blanco a ligeramente violeta/ violeta azulado.
Al no detectar viraje se debe registrar la escala menor del tubo asi:

[CO2]: < 100 ppm

Registre los resultados de la prueba en los formatos y casillas correspondientes en: GFA-SGM-F-001L
Formato Certificado de calidad Aire Medicinal

Prueba de gases Nitrosos

Tenga en Cuenta:

El margen de medicién: 0,2 a 6 ppm

Numero de emboladas (n) 5

Desviacion Estandar: + 10% a 15%

Cambio de color: Verde grisaceo a gris azulado.
Temperatura: 10°C a 40°C.

Humedad: 3-40 mg/l H20
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Factor de correccion: F=1013/ 1012 (hPa)=1.00
La bomba de medicién Drager Accuro aspira 100 ml en cada embolada

Para la utilizacién en gases comprimidos en un rango de medicién de 0.2 a 6 ppm y un 30% de desviacién estandar se
aplican los siguientes valores (indicacion= ppm); multitest med: en aire comprimido, O2 flujo 0.2 I/min, tiempo de 3 min.
Prueba simultanea COz, flujo 0.2 I/min, tiempo 2.5 min.

Realizacién de la prueba y medicién:;

Rompa las dos puntas del tubo Drager de control de Dioxido de Carbono en el cortador de tubos.

Inserte firmemente el tubo de control en la cabeza de la bomba. La flecha debe sefialar hacia la bomba.

Abra la llave de la toma de muestra flujo a 2 litros por minuto. (se toma este dato para garantizar que la bomba
Drager tome 100 mililitros por minuto)

Ubique la bomba con el tubo de control de la siguiente manera:

Aspire la prueba de gas a través del tubo de control de la siguiente manera:

Verifique en el tubo de Gases nitrosos n=5. La “n” corresponde al numero de emboladas a realizar, en este
caso para aspirar el gas del punto de toma de muestra. Efectuar cada embolada suavemente segun el
indicador ubicado en la parte superior de la bomba.

Lea la indicacion de la longitud total de la coloracion. Virage: de verde grisaceo a gris azulado.

Al no detectar viraje se debe registrar la escala menor del tubo asi:

[NOx]: < 0.2 ppm

Registre los resultados de la prueba en los formatos y casillas correspondientes en: GFA-SGM-F-001L ,
Formato Certificado de calidad Aire Medicinal

Prueba de Dioxido de Azufre:

Tenga en Cuenta:

El margen de medicién: 0,5 a 5 ppm

Numero de emboladas (n) 20

Desviacion Estandar: + 10% a 15%

Cambio de color: gris azul a Blanca

Temperatura: 15°C a 30°C.

Humedad: < hasta 20 mg/l (corresponde 80% de humedad relativa a 25°C)
Factor de correccion: F=1013/ 1012 (hPa)=1.00

La bomba de medicién Drager Accuro aspira 100 ml en cada embolada
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Realizacién de la prueba y medicién:

e Rompa las dos puntas del tubo Drager de control de Dioxido de azufre en el cortador de tubos.

¢ Inserte firmemente el tubo de control en la cabeza de la bomba. La flecha debe sefialar hacia la bomba.

o Abra la llave de la toma de muestra flujo a 2 litros por minuto. (se toma este dato para garantizar que la bomba
Drager tome 100 mililitros por minuto)

e Ubique la bomba con el tubo de control de la siguiente manera:

e Agpire la prueba de gas a través del tubo de control de la siguiente manera:

o Verifique en el tubo de Dioxido de azufre n=10. La “n” corresponde al numero de emboladas a realizar, en este
caso para aspirar el gas del punto de toma de muestra. Efectuar cada embolada suavemente segun el
indicador ubicado en la parte superior de la bomba.

Lea la indicacion de la longitud total de la coloracion. Virage: gris azul a Blanca.

e Al no detectar viraje se debe registrar la escala menor del tubo asi:

[SO2]: <1 ppm

o Registre los resultados de la prueba en los formatos y casillas correspondientes en: GFA-SGM-F-001L ,

Formato Certificado de calidad Aire Medicinal

Prueba de aguay aceite:

e Abra la valvula.

e Ubique a 1 centimetro de distancia por debajo de la toma de muestra un espejo durante 30 segundos.

e Inspeccione la superficie del espejo. No se debe observar ningun liquido en el espejo. Las especificaciones se
modificaran cuando la normatividad vigente y farmacopeas oficiales cambien.

e Registre los resultados de la prueba en los formatos y casillas correspondientes en: GFA-SGM-F-001L
Certificado de calidad aire medicinal En caso de presentar una no conformidad con alguna especificacion en
el control de calidad del producto, se rechaza, para lo cual solicita la documentacién del lote al jefe de
Produccién y al jefe de calidad. Si un producto en proceso o terminado es rechazado se debe proceder segin
el Manual de control de calidad GFA-SGM-M-001D, item 3.6. Manejo de desviaciones y producto no conforme.

Prueba de identificacion:
Verifigue gue el analizador portatil de oxigeno pasa la prueba de calibracion antes de tomar la muestra.

Jefe de Calidad Planta Gases Medicinales

Inspeccionar

3. producto terminado 6. Inspecciona los puntos de uso por servicio, segin el GFA-SGM-F-001P cronograma de inspeccion de puntos
para oxigeno de uso evaluando la concentracion e impurezas de producto siguiendo lo descrito en el numeral a), b), c) y d)
medicinal y aire de este procedimiento.
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medicinal en las
tomas de uso

ubicadas en los

servicios medico
asistenciales

10.

Realice Verificacién de concentraciones de oxigeno: Con el analizador de oxigeno encendido y flujo no mayor
a 1 litro, ubicar la sonda del analizador en el punto de toma de muestra. Registrar dato una vez estabilizada la
lectura. Identifique que la sefial sea positiva en la prueba de identificacion.

Realice la verificacién de impurezas con los tubos colorimétricos para el gas medicinal a analizar segun la USP
vigente y registre los datos reportados por el tubo en el formato correspondiente.

Realice la verificacion de que no exista residuos de agua o aceite en el punto de uso a inspeccionar con el
espejo de acero inoxidable.

Registre la inspeccién a los puntos de uso en el formato GFA-SGM-F-001N Analisis de producto terminado
aire medicinal tomas de uso, GFA-SGM-F-0010 Anadlisis de producto terminado oxigeno medicinal tomas de
uso, segln sea el caso.

Inspeccionar producto terminado para aire medicinal

a)

11.

12.

b)

Verificacion de Residuos:

Realice la verificacion de que no exista residuos de agua o aceite en el punto de uso a inspeccionar con el
espejo de acero inoxidable.

Si un producto en proceso o terminado es rechazado se debe proceder segun el Manual de control de calidad
GFA-SGM-M-001D, Item 3.6. Manejo de desviaciones y producto no conforme

Verificacion de impurezas: El Jefe de Calidad Planta de Gases Medicinales, realiza la actividad de acuerdo
al procedimiento Control de producto terminado cédigo GFA-SGM-P-001-003

Inspeccionar producto terminado para oxigeno medicinal

c)

13.

Verificacion de concentraciones:

Toma los valores de concentracion reportados por el analizador paramagnético de final de la toma de uso.
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d) Verificacion de impurezas: El Jefe de Calidad Planta de Gases Medicinales, realiza la actividad de acuerdo
al procedimiento Control de producto terminado cédigo GFA-SGM-P-001-003

14. En caso de que un tubo colorimétrico presente cambio en la coloracion de la matriz y esta alcance un valor en
la escala del tubo colorimétrico, se debe aplicar el factor de correccién por presion atmosférica a la medida
dado por la siguiente ecuacién segun ficha técnica de los tubos y aplicar la desviacion estandar relativa que
es de un 15%.

4, Ajuste de la medida Factor de correccion= Presién atmosférica / Presion Real del Aire=1013/ 1012 (hPa)=1.00
Desviacion estandar relativa: 10 % a 15%

15. Al tener un factor de correccion igual a 1 el ajuste da igual el dato reportado y se ajusta el valor con un 15% del
valor generado por el tubo colorimétrico, en la casilla correccion.
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DATOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO

cODIGO GFA-SGM-P-001-004
NOMBRE Liberacién de Producto
RESPONSABLE

OPERACIONAL

Director Técnico Servicio Farmacéutico

OBJETIVO

Aprobar el producto terminado cumpliendo con todas las especificaciones establecidas para garantizar las buenas
practicas de manufactura.

RECURSOS NECESARIOS

Recursos Fisicos: Batch Récord aprobado por el Jefe de Calidad Planta de Gases.

REGISTROS GENERADOS

GFA-SGM-F-001Q liberacion de lote, GFA-SGM-F-001R Verificaciéon de Batch Récord.

e Tenga en cuenta que los documentos que solicita la lista de verificacibn del Batch Récord estén completos,
debidamente diligenciados y que cumplan con los requisitos establecidos.

égggg;?gfgs e Tenga en cuenta que, si un producto en proceso o terminado es rechazado, se debe proceder segun el GFA-SGM-
M-001D Manual de Control de Calidad, Item 3.6. Manejo de desviaciones y producto no conforme.
N° ACTIVIDAD DESCRIPCION

Aprobar o rechazar el
1. |producto terminadoy
liberar

Director Técnico Servicio Farmacéutico

1. Verifique al finalizar la produccién de un lote que el producto terminado cumpla con todas las especificaciones,
Apruebe después de verificar los datos.

2. Libere el producto teniendo en cuenta los siguientes criterios:

e Que el Batch Récord se encuentre completo, en cuanto a documentos solicitados y la informacion
requerida, por lo que se registra la conformidad de los documentos del Batch Récord en el listado GFA-
SGM-F-001R Verificacion del Batch Récord.

e Que el control de calidad haya llevado a cabo los controles requeridos.

e Que los resultados obtenidos de control de calidad estén dentro de las especificaciones del producto

\
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terminado. Si se cumple con los anteriores criterios el Director Técnico del Servicio Farmacéuticos procede
a la liberacion del producto terminado, lo cual queda registrado en el listado GFA-SGM-F-001R
Verificacién Batch Récord, y procede archivar.

Autorice la liberacion del producto aprobado por control de calidad con la debida documentacion. En caso de
presentar una no conformidad con alguna especificacion en el control de calidad del producto, se rechaza, por lo
cual solicite la documentacion del lote al Jefe de Produccion Planta de Gases y al Jefe de Calidad Planta de
Gases.

Trazabilidad del
producto

Después de verificar la informacién con el Registro GFA-SGM-F-001R Verificacién de Batch Récord y el lote este
liberado por el Director Técnico Servicio Farmacéutico en el formato GFA-SGM-F-001Q liberacion de lote, y
archive la informacién en la coordinacion de gases medicinales para poder realizar la liberacion del producto.
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DATOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO GFA-SGM-P-001-005
NOMBRE Suministro y administracion de gases medicinales a pacientes
RESPONSABLE

OPERACIONAL

Jefes de Enfermeria, Jefe de produccion y Jefe de calidad de la Planta de gases medicinales

OBJETIVO

Asegurar la entrega segura y de calidad del producto terminado a los servicios medico asistenciales

RECURSOS NECESARIOS

Recursos Fisicos: Carpetas, formatos, elementos de control de calidad.
Recursos Tecnolégicos: Equipos planta de gases medicinales.

REGISTROS GENERADOS

GFA-SGM-F-001L Certificado de calidad aire medicinal, GFA-SGM-F-001M Certificado de calidad oxigeno medicinal,
GFA-SGM-F-001N Analisis de producto terminado aire medicinal tomas de uso, GFA-SGM-F-0010 Analisis de
producto terminado oxigeno medicinal tomas de uso. Ronda de verificacion de funcionamiento de alarmas en los
servicios asistenciales GFA-SGM-F-001S, GFA-SGM-F-001P cronograma de Pruebas a Tomas de Uso de Gases
Medicinales en los Servicios.

e Tenga en cuenta inspeccionar rigurosamente el producto terminado.
e Tenga en cuenta el cumplimiento del GFA-SGM-F-001P cronograma de Pruebas a Tomas de Uso de Gases

ADVERTENCIAS Medicinales en los Servicios.
ESPECIFICAS e Tenga en cuenta que, si un producto en proceso o terminado es rechazado, se debe proceder segin el Manual de
control de calidad GFA-SGM-M-001D, Item 3.6. Manejo de desviaciones y producto no conforme.
N° ACTIVIDAD DESCRIPCION

\
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Inspeccionar
producto terminado
para oxigeno
medicinal y aire

1 medicinal en las
tomas de uso
ubicadas en los
servicios medico
asistenciales

Jefe de Calidad Planta Gases Medicinales

1.

Inspecciona en los puntos de uso, segun el GFA-SGM-F-001P cronograma de inspeccion de puntos de puntos
de uso evaluando la concentracion e impurezas de producto siguiendo lo descrito en el numeral a), b), ¢) y d)
de este procedimiento.

Realice Verificacion de concentraciones de oxigeno: Con el analizador de oxigeno encendido y flujo no mayor a
1 litro, ubicar la sonda del analizador en el punto de toma de muestra. Registrar dato una vez estabilizada la
lectura. Identifiqgue que la sefial sea positiva en la prueba de identificacion.

Realice la verificacidon de impurezas con los tubos colorimétricos para el gas medicinal a analizar segun la USP
vigente y registre los datos reportados por el tubo en el formato correspondiente.

Realice la verificacién de que no exista residuos de agua o aceite en el punto de uso a inspeccionar con el
espejo de acero inoxidable.

Registre la inspeccién a los puntos de uso en el formato GFA-SGM-F-001N Andlisis de producto terminado aire
medicinal tomas de uso, GFA-SGM-F-0010 Andlisis de producto terminado oxigeno medicinal tomas de uso,
segun sea el caso.

Inspeccionar producto terminado para aire medicinal

a)
6.

7.

b)

Verificacion de Residuos:

Realice la verificacion de que no exista residuos de agua o aceite en el punto de uso a inspeccionar con el
espejo de acero inoxidable.

Si un producto en proceso o terminado es rechazado se debe proceder segun el Manual de control de calidad
GFA-SGM-M-001D, item 3.6. Manejo de desviaciones y producto no conforme

Verificacion de impurezas: El Jefe de Calidad Planta de Gases Medicinales, realiza la actividad de acuerdo
al procedimiento Control de producto terminado cédigo GFA-SGM-P-001-003

2. Verificacién de concentraciones:
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Inspeccionar producto terminado para oxigeno medicinal

c) Verificacion de concentraciones:
8. Toma los valores de concentracién reportados por el analizador paramagnético de final de la toma de uso.

d) Verificacién de impurezas: El Jefe de Calidad Planta de Gases Medicinales, realiza la actividad de acuerdo
al procedimiento Control de producto terminado cédigo GFA-SGM-P-001-003

Inspeccionar alarmas
2. en los servicios
asistenciales

Jefe de produccién planta de gases, Operarios planta de gases medicinales

9. Registra diariamente la inspeccién de las alarmas de gases medicinales aguas abajo, haciendo uso del
formato RONDA DE VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO DE ALARMAS EN LOS SERVICIOS
ASISTENCIALES GFA-SGM-F-001S.

10. Si se detecta alguna falla o alarma, se debera notificar al jefe de calidad planta de gases y al director técnico
del servicio farmacéutico; estos serdn los encargados de tomar acciones para corregir la desviacion y realizar
el manejo como se indica en el GFA-SGM-M-001D Manual de control de calidad, item 3.5 Manejo de
resultados fuera de especificacion y se dard el tratamiento respectivo, a fin de solucionar cualquier desviacion
del proceso.

Seguimiento durante

3 la administracion de

oxigeno y aire
medicinal

Jefe de produccién, Jefe de calidad vy personal de apoyo planta de gases medicinales

11. Semanalmente el equipo de Quimicos Farmacéuticos de la planta de gases medicinales mediante consultas
diarias a los servicios asistenciales se revisa si existen casos de pacientes sospechosos con manifestaciones
asociadas a las siguientes reacciones adversas:

a) Casos de pacientes con sequedad nasal y bucal, epistaxis, tos seca y dolor toracico (eventos
adversos asociados al consumo elevado de oxigeno medicinal).

b) Casos de pacientes con dedos entumecidos, confusién y descoordinacidon (eventos adversos
asociados al consumo elevado (presioén alta) de aire medicinal).
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12. El equipo de Q.F. de la planta de gases medicinales notificara al Q.F. de farmacovigilancia aquellos casos de
pacientes con los estados clinicos sospechosos de reacciones adversas asociados al consumo alto de gases
medicinales descritos en los literales a) y b).

13. Se identifica si la fuente de gases medicinales proviene de la planta generadora o de gases contenidos en
cilindros u oxigeno criogénico.

14. Si la fuente de gases medicinales proviene del gases medicinales suministrados por el proveedor, se reporta
al tercero el analisis de las reacciones adversas generadas por administracién de oxigeno u otros gases
medicinales contenidos en cilindros u oxigeno criogénico.

15. Una vez recibida la notificacion de la planta de gases medicinales, el Q.F. de farmacovigilancia realizara
seguimiento a los casos sospechosos de reacciones adversas al consumo de gases medicinales

16. Si el resultado de la blusqueda activa es una reaccién adversa letal, grave o moderada se emitir4 un reporte en
el FOREAM del INVIMA en la pagina https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp.

13. INDICADORES DE GESTION

Proporcion de lotes rechazados en la produccién de oxigeno medicinal.

Proporcion de lotes rechazados en la produccion de aire medicinal.

Proporcion de cumplimiento del plan de mantenimiento preventivo de equipos de la planta de gases medicinales.
Proporcién de capacitaciones en BPM.
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14. IDENTIFICACION DE RIESGOS

¢ Ver GFA-PSI-MR-001 Matriz de Riesgos de Gestion por procesos clinicos servicios farmacéuticos.

15. ELABORO, REVISO Y APROBO

ELABORO

REVISO

APROBO

NOMBRE:

José Fernando Canizares Rubio

NOMBRE:
Carlos Daniel Mazabel Cordoba
Marleny Quesada Losada

Luis Carlos Alvarez Matos

NOMBRE:

Emma Constanza Sastoque Mefiaca

CARGO:

Profesional Universitario Area de la Salud
Servicio farmacéutico - Jefe de Produccion
planta de gases

CARGO:

Subgerente Técnico Cientifico

Jefe Oficina de Planeacion, Calidad y Desarrollo

Institucional.

Profesional Universitario Area de la Salud Servicio

farmacéutico - Quimico Farmacéutico

CARGO:
Gerente E.S.E.

FECHA:
Junio 2022

FECHA:
Junio 2022

FECHA:
Septiembre 2022
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16. CONTROL DE CAMBIOS

< FECHA DE .
VERSION APROBACION DESCRIPCION DE CAMBIOS REALIZADOS
01 Abril de 2011 Emisién del documento.
02 Abril de 2013 Se actualiza el proceso segln normatividad vigente para recibir la visita INVIMA.
03 Octubre de 2014 Se ajusta el proceso de acuerdo a recomendaciones de la certificacion INVIMA.
Se ajusta el proceso de acuerdo a la nueva metodologia de gestidén por procesos, alineando los mismos
con la politica de calidad, objetivos estratégicos, estdndares de acreditacién en salud y fomentando en
cada uno de ellos la inclusién de la cadena cliente proveedor, advertencias generales y especificas,
ubicacion en el mapa de procesos, metodologia 5W1H y la identificacion de necesidades y expectativas
de los clientes de cada proceso.
Se incorporaron a este proceso los siguientes documentos:
04 Octubre de 2017
e SGT-CGM-002-001.V3 Procedimiento de ingreso y egreso del personal a la CGM
e SGT-CGM-002-1007.V1 Instructivo Rutina para colocacion de uniformes
e SGT-CGM-002-002. V2 Procedimiento limpieza y desinfeccion de areas.
e SGT-CGM-002-006.V1 Procedimiento Limpieza de equipos CGM.
e SGT-CGM-002-006.V2 Asignacion de namero de lote CGM
e SGT-CGM-002-005 V4 Procedimiento Inspeccién y ensayo de Materia prima, producto en proceso,
producto terminado y patrones de referencia CGM.
Se ajusta el procedimiento de limpieza y desinfeccion dando cumplimiento a la normatividad vigente
(Resolucion 4410 del 2009) y el procedimiento de control del producto terminado modificando la prueba
05 Febrero 2018 : N ; o . N L, .
de identificacion en oxigeno medicinal e incluyendo esta prueba y especificacidn en la produccion de aire
medicinal dando cumplimiento a la USP 40.
Se ajusta el procedimiento de acuerdo a las oportunidades de mejora 02, 06, 18, 19 y 20 asi:
06 Febrero 2018 06: Aclara en el procedimiento de control de producto terminado el flujo de aire a usar, y el nUmero de

emboladas de acuerdo la impureza a evaluar.
18: Definir la frecuencia de realizacién de los controles en proceso y documentar el tiempo de duracion
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del tamafio del lote de los gases medicinales.
19: Garantizar que la codificacién del lote incluya la linea de uso.
02 y 20: Ajustar a la realidad la descripcion de la limpieza de areas y equipos: se incluye las

especificaciones de la limpieza de manifold y reserva de cilindros; Se elimina el protocolo de
esterilizacion del filtro ya que este serd cambiado anualmente.

Se ajusta y actualiza el proceso de acuerdo con manejo y funcionamiento de las plantas de gases

07 Agosto 2021 2
medicinales.
Se le da salida a los siguientes procedimientos; para contemplarlos en el Manual de procedimientos de
apoyo de la planta de gases medicinales y establecer algunos como instructivos:
e SGT-CGM-002-001.V3 Procedimiento de ingreso y egreso del personal a la CGM
e SGT-CGM-002-1007.V1 Instructivo Rutina para colocacion de uniformes
e SGT-CGM-002-002. V2 Procedimiento limpieza y desinfeccién de areas.
¢ SGT-CGM-002-006.V1 Procedimiento Limpieza de equipos CGM.
Se ajusta el proceso de acuerdo a la nueva metodologia de gestion por procesos, alineando los mismos
con la cadena cliente proveedor, advertencias generales y especificas, ubicacién en el mapa de
procesos, metodologia 5W1H vy la identificacion de necesidades y expectativas de los clientes de cada
proceso.
08 Septiembre 2021 Se adicionan nuevas actividades al procedimiento GFA-SGM-P-001-002 Control de producto en

proceso, el cual enmarca los controles de Producto en proceso durante la Subsistencia del Lote.

Se adicionan nuevas actividades al procedimiento GFA-SGM-P-001-003 Control de producto
terminado, el cual enmarca las inspecciones del producto terminado para oxigeno medicinal y aire
medicinal en las tomas de uso ubicadas en los servicios medico asistenciales.

Se adicionan nuevas actividades al procedimiento GFA-SGM-P-001-005 Suministro y administracion
de gases medicinales a pacientes, el cual enmarca los controles de producto terminado aguas abajo
(tomas de uso en areas asistenciales), inspeccion de alarmas en los servicios asistenciales y
seguimiento durante la administracion de oxigeno y aire medicinal con eventuales reportes de reacciones
adversas a medicamentos.
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Se ajusta el proceso de acuerdo a las recomendaciones generadas por la oficina de Calidad, producto de
09 Octubre 2021 la auditoria interna realizada.

Se incluye la presiébn de Neiva en hectopascales para el factor de correccion para todos los tubos
10 Diciembre 2021 coIorlm_e:[rlcos, se |nclluy_e,la menor escala de cada tubo para registrar cuando no presente viraje y la

correccién por la desviacion estandar.

De acuerdo con la nueva estructura de procesos y procedimientos aprobada por el comité MIPG en
11 Septiembre 2022 noviembre 2021, se adiciona el item 7. Mecanismos de Identificacion de necesidades y el item 8.

Mecanismos de Respuesta a las necesidades y se elimina el item procesos involucrados.

= —— _7_';/-/' ‘f” ! Corazén para servir i



