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RESUMEN

El Laboratorio de Formulacion Oficinal y Magistral ESPOCH no cuenta con los respectivos
procedimientos operativos estandarizados (POE), los cuales son pardmetros detallados que
describen cdmo realizar operaciones de manera segura para garantizar la calidad de los resultados
obtenidos dentro del mismo. Por lo tanto, esta investigacion tuvo como finalidad disefiar un
modelo de POE bien estructurado para garantizar la precision y fiabilidad de los procesos en
cuanto a operacion, limpieza y mantenimiento de cada uno de los equipos presentes en el
Laboratorio de Formulacién Oficinal y Magistral ESPOCH. La metodologia implementada tuvo
un enfoque cuantitativo, de tipo descriptivo observacional, se utilizé un disefio no experimental
debido a que no se manipulan variables y con una intervencidon longitudinal; se desarrollé con una
poblacién que constituyen 10 equipos presentes en el laboratorio durante el periodo 2022-2023,
se utiliz6 una investigacion documental y de campo para la recoleccién de informacién de cada
equipo. Ademas, se usé un método observacional estructurado y técnicas como la revision de
manuales, lista de verificacion y bibliografia. Mediante esta metodologia se logré determinar la
importancia de contar con POE dentro del Laboratorio de Formulacion Oficinal y Magistral
ESPOCH, ya que el personal que opera el laboratorio desconoce su correcta manipulacién y
seguimiento; es fundamental proporcionar indicaciones claras sobre como llevar a cabo cada
operacion, revisar y actualizar regularmente los procedimientos mediante controles de calidad
periddicos para verificar la eficacia de los POE. En este contexto se concluye que el Laboratorio
de Formulacién Oficinal y Magistral ESPOCH no cuenta con la implementacién de POE que
ayuden a mejorar la eficiencia y precision de los procesos, y que los operadores no cuentan con
instrucciones claras y detalladas para cada actividad o elaboracién, se propone la elaboracién e

implementacion de POE para correcta operacion, limpieza y mantenimiento de cada equipo.
Palabras Clave: <FORMULAS MAGISTRALES>, <FORMULAS OFICINALES>,

<PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POE)>. <FARMACIA>,
<LABORATORIO DE FORMULACION MAGISTRAL Y OFICINAL>,

0669-DBRA-UPT-2024
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ABSTRACT

The Formulation and Magistral Preparation Laboratory at ESPOCH lacks the necessary standard
operating procedures (SOP), which are detailed parameters that describe how to perform
operations safely to ensure the quality of the results obtained within it. Therefore, this research
aimed to design a well-structured SOP model to guarantee the accuracy and reliability of
processes regarding the operation, cleaning, and maintenance of each piece of equipment in the
Formulation and Magistral Preparation Laboratory at ESPOCH. The implemented methodology
had a quantitative approach, descriptive observational type, using a non-experimental design as
variables were not manipulated, and a longitudinal intervention. It was developed with a
population consisting of 10 pieces of equipment present in the laboratory during the period 2022-
2023. Documentary and field research was used to collect information on each piece of
equipment. Additionally, a structured observational method and techniques such as manual
reviews, checklists, and bibliography were used. This methodology determined the importance of
having SOP in the Formulation and Magistral Preparation Laboratory at ESPOCH, as the
personnel operating the laboratory are unaware of the correct handling and follow-up. It is
essential to provide clear instructions on how to carry out each operation, review, and regularly
update the procedures through periodic quality controls to verify the effectiveness of the SOP. In
this context, it is concluded that the Formulation and Magistral Preparation Laboratory at
ESPOCH does not have the implementation of SOP that help improve the efficiency and accuracy
of processes, and that the operators do not have clear and detailed instructions for each activity or
preparation. The development and implementation of SOP for the correct operation, cleaning, and

maintenance of each piece of equipment are proposed.

Keywords: <MAGISTRAL FORMULATIONS>, <OFFICINAL FORMULATIONS>,
<STANDARD OPERATING PROCEDURES (SOP)>, <PHARMACY>, < FORMULATION
AND MAGISTRAL PREPARATION LABORATORY >.

Ing, Romel Francisco Calles Jiménez
0603877713
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INTRODUCCION

El Laboratorio de Formulacion Oficinal y Magistral es aquel donde se lleva a cabo diferentes
preparaciones de medicamentos ya sean de uso inmediato o de almacenamiento, este laboratorio
debe ser muy riguroso con sus normas y reglamentos debido a que, por ser de consumo directo
no puede existir ningln problema en quien lo administre. Es por ello que, el laboratorio de
Formulacion Oficinal y Magistral debe contar con un personal calificado tanto para la elaboracién
de los medicamentos como para la manipulacién de los equipos y materiales que se usa en el
proceso. Ademas, cada instrumento debe contar con su respectivo manual para conocer sus
caracteristicas especificas y dar un mantenimiento adecuado cada cierto tiempo que se requiera;
sin embargo, otro punto a tomar en cuenta son los chequeos constantes que se realizan todos los
dias antes de manipularlos como la conexion de electricidad, el area despejada y limpia, el sitio
correcto donde esté ubicado el equipo y material y que su funcionamiento este en perfectas
condiciones, esto con el fin de no obtener resultados erréneos y que pueda generar fallas en el
producto final.

Por otro lado, un laboratorio de investigacion es aquel donde se elaboran experimentos de
diferente naturaleza, el mismo que debe contar con ciertos Procedimientos Operativos
Estandarizados (POE) para llevar a cabo los procesos de una manera mas estructurada y bien
formulada. Los POE seran manejados por el personal con el objetivo de seguir a regla ciertos
puntos necesarios dentro del procedimiento, de los cuales depende los resultados finales, estos
pasos a seguir deben cumplirse de manera cronoldgica, mas aun cuando se trata de manipulacion
de equipos y materiales, limpieza y mantenimientos. Por lo general, los POE son regulados por
la OMS por lo que deben ser redactados de acuerdo a normas generales ya establecidas e
implementadas mediante estudios.

Sin embargo, en Ecuador el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) es la entidad encargada
de regular los laboratorios de investigacion mediante ciertos requisitos necesarios para su
cumplimiento descritos en la Norma INEN- ISO/IEC 17025:2018 garantizando el correcto uso y

manipulacion de los equipos y materiales utilizados en el laboratorio.



CAPITULO |

1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1 Planteamiento del problema

Un laboratorio de investigacion en un espacio en donde se realizan experimentos en diferentes
areas y este cuenta con equipos y materiales desde el mas sencillo hasta el mas complejo para
llevar a cabo dichas actividades. Por lo que es necesario contar con Procedimientos Operativos
Estandarizados (POE) que ayuden a reducir las falencias existentes al momento de manipular
ciertos equipos, ya que al obtener los resultados estos pueden llegar a ser erroneos y es debido a
un mal manejo de parte de la persona, mala calibracién e incluso personal nuevo no instruido o
capacitado. Es por esto que al implementar dichos POE se puede manejar y manipular los equipos

de una manera correcta. (SAE, 2021, pag. 3)

Un Laboratorio de Formulacion Oficinal y Magistral se encarga de la elaboracién de
medicamentos o preparados en distintas formas farmacéuticas, las cuales dependen de un
equipamiento adecuado y seguro para su correcta elaboracion, al igual que, su manipulacion.
Dentro de un Laboratorio de Formulacion Oficinal y Magistral debe existir un buen manejo tanto
de equipos como de materiales ya que estos dos seran los que estén en mas contacto con la persona
responsable de la actividad; por ello, se debe tener en cuenta ciertos puntos importantes como
realizar chequeos constantes de los equipos, mantenimientos periddicos, revision de electricidad
y temperatura del lugar, con el fin de evitar o reducir ciertos niveles de errores. Segin la OMS
para que la validacién de equipos en un laboratorio sea otorgada, estos deben ofrecer datos validos
por lo que el laboratorio tiene que formular las especificaciones de rendimiento de los equipos,
ademas de definir la magnitud de los posibles errores sistematicos y aleatorios. Cabe recalcar que

el laboratorio debe utilizar una referencia que tenga validez y haya sido registrada. (WHO, 2023)

Por otro lado, el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano (SAE) ecuatoriano exige a los laboratorios
de investigacion que cuenten con un documento donde se garantice que el o los equipos utilizados
cumplan con los requisitos que exige la Norma INEN- ISO/IEC 17025:2018. (SAE, 2021, pag. 3)

En la actualidad existe mayor demanda en cuanto a los sistemas de gestion de calidad para la
acreditacion de laboratorios por lo que es importante enfocarse en la implementacion del mismo
sistema, debido a que este ayuda a garantizar la exactitud y fiabilidad de las pruebas que se

realizan en los laboratorios. (WHO, 2016)



1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo General

Elaborar procedimientos operativos estandarizados del funcionamiento de los equipos del
laboratorio de formulacion oficinal y magistral de la Facultad de Ciencias ESPOCH.

1.2.2 Obijetivos Especificos

o Describir la operacidn de los equipos utilizados en el laboratorio de formulacién oficinal
y magistral mediante la revision de manuales estandarizados.

o Establecer el correcto cuidado y limpieza de los equipos utilizados en el laboratorio de
formulacidn oficinal y magistral fomentando el seguimiento de las recomendaciones del
fabricante.

e Desarrollar un POE del funcionamiento de los equipos del laboratorio de formulacion

oficinal y magistral basado en la normativa del Servicio de Acreditacion Ecuatoriana.

1.3 Justificacion

1.3.1 Justificacidon tedrica

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) es el organismo que determina cuales seran los
requisitos y el procedimiento de acreditacion a seguir, para tener como fin que las acreditaciones
concedidas sean plenamente vélidas y confiables, tanto en Ecuador como en el &mbito
internacional (SAE, 2021, pag. 3). Este organismo es aplicado para Laboratorios de Ensayos, lo cual
permite la verificacion de que las instalaciones del laboratorio estén cumpliendo con los requisitos
de la Norma NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion y criterios de acreditacién del Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano”. Dentro de los requisitos que exige esta norma se encuentran: Requisitos generales
de imparcialidad y confidencialidad, requisitos relativos a la estructura, requisitos relativos a los

recursos, requisitos del proceso y requisitos del sistema de gestion. (SAE, 2021, pag. 2)

La presente investigacion se justifica por la ejecucion del proyecto de vinculacién denominado
“Generacion del servicio de elaboracion y dispensacion de preparados oficinales y formulas
magistrales con base en las necesidades de las Unidades de Salud de la provincia de Chimborazo”,

el cual mediante la participacion del profesional Bioquimico Farmacéutico calificado sea quien
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dé cumplimiento a las normativas que se lleven a cabo, con el fin de que sea el responsable de la
elaboracion de formulas magistrales preparadas en el Laboratorio de Formulaciéon Oficinal y
Magistral de la ESPOCH mismas que se pretenden anexar al CASI-ESPOCH para trabajar en
conjunto con el Hospital Geriatrico DOCTOR BOLIVAR ARGUELLO y Hospital Pediétrico
ALFONSO VILLAGOMEZ de la ciudad de Riobamba.

Por lo que, mediante este trabajo se desea alcanzar y cumplir cada uno o en su mayoria de los
requisitos expuestos en la Norma del SAE, determinando la importancia de poder logar la
acreditacion del Laboratorio Oficinal y Magistral de la ESPOCH para brindar un servicio de

calidad y seguridad a la comunidad beneficiada.

1.3.2 Justificacion Metodoldgica

Mediante observacion se verifican los equipos utilizados en el Laboratorio de Formulacién
Magistral y Oficinal de la ESPOCH Yy el funcionamiento correcto de los mismos por lo que se
requiere la elaboracién, andlisis y redaccion de POE para cada uno, que ayuden a tener un respaldo
mas especifico de los procedimientos que se vayan a llevar a cabo, mismos que son basados en
los manuales de fabricacion de los equipos o su vez de fuentes bibliograficas para conocer la
estructura, manejo, precauciones, advertencias y limpieza adecuada que se debe realizar en cada
equipo. Por ello, el usuario debe ser muy cuidadoso y observador con la informacién emitida en

un POE al momento de manipular cualquier equipo evitando circunstancias desagradables.

1.3.3 Justificacion Préctica

El Laboratorio de Formulacion Magistral y Oficinal de la ESPOCH se basa en un proyecto de
vinculacion donde se realiza la elaboracion de férmulas magistrales, y es de mucha importancia
tener una guia o un respaldo sobre el uso y manejo de los equipos utilizados en un laboratorio, ya
que, de esta manera se asegura tanto el usuario y los resultados obtenidos que sean correctos,
evitando cualquier circunstancia o evento no deseado. El personal encargado del manejo de los
equipos debe conocer claramente los manuales de los mismos, pero sobre todo debe conocer las
fichas de seguridad que cuentan estos equipos, ya sea que indique la forma correcta de usarlos,
precauciones que se deben tomar en cuenta y el tiempo en que se debe realizar los respectivos

mantenimientos.

Con la ayuda de una guia de cada uno de los equipos, no solo ayuda a que el personal tenga un

buen manejo, sino que también favorece la calidad de las actividades de experimentacion e



investigacion que se cumple dentro del laboratorio, disminuir el riesgo de no arrogar resultados
acertados, permite una experimentacion segura y principalmente disminuye los errores y aumenta

la exactitud.

1.3.4 Limitaciones y delimitaciones

1.3.4.1 Limitaciones

El Laboratorio de Formulacion Oficinal y Magistral no cuenta con manuales estructurados de
funcionamiento, limpieza, ni guias de especificaciones para el manejo y uso correcto de los

equipos.

1.3.4.2 Delimitaciones

o Delimitacion temporal

Este proyecto ejecutado en el Laboratorio de Formulacion Oficinal y Magistral ESPOCH se

realiza en un periodo de 6 meses desde octubre 2023 a marzo 2024.

e Delimitacion espacial

El Laboratorio de Formulaciéon Oficinal y Magistral estd ubicado en la Escuela Superior

Politécnica de Chimborazo, en la Facultad de Ciencias, carrera de Bioquimica y Farmacia.

e Delimitacion de contenido

El Laboratorio de Formulacion Magistral y Oficinal ESPOCH forma parte del Proyecto de
Vinculacion para la elaboracion de férmulas magistrales para cumplir las necesidades de los
hospitales geriatrico y pediatrico de Riobamba, para ello, es importante que el laboratorio cuente
con un equipamiento muy bien desarrollado y estructurado para obtener resultados validos y
eficaces. Cada equipo utilizado en el Laboratorio de Formulacidn Oficinal y Magistral debe contar
con su respectivo manual y especificaciones, por lo que se ve de suma importancia el desarrollo
y la implementacion de POE donde se encuentre detalladamente cada procedimiento que el

usuario tiene que cumplir.



1.4 Pregunta de investigacion

¢Por qué es importante elaborar procedimientos operativos estandarizados del funcionamiento de
los equipos del laboratorio de formulacion oficinal y magistral de la Facultad de Ciencias
ESPOCH?

1.4.1 Preguntas especificas de investigacion

¢ Se debe describir la operacidn de los equipos utilizados en el laboratorio de formulacién oficinal

y magistral mediante la revision de manuales estandarizados?

¢Por qué es necesario establecer el correcto cuidado y limpieza de los equipos utilizados en el
laboratorio de formulacion oficinal y magistral, fomentando el seguimiento de las

recomendaciones del fabricante?

¢Por qué se tiene que desarrollar un POE del funcionamiento de los equipos del laboratorio de
formulacion oficinal y magistral basado en la normativa del Servicio de Acreditacion

Ecuatoriana?



CAPITULO II

2. MARCO TEORICO

2.1  Antecedentes de Investigacion

En el laboratorio francés Inaresearch laboratory se ha implementado un sistema de gestion de
calidad (SGC) el mismo que garantiza los resultados de la investigacién para tener una constancia
y buen reconocimiento del laboratorio de investigacion. Segun los autores de este articulo, este
SGC ha incluido varios aspectos relacionados todos ellos a la prevencidn y desarrollo sostenible;
detallaron que consiste en anotar a detalle toda la informacidn recogida de las muestras obtenidas,
mediciones, analisis de equipos y materiales usados en el laboratorio, nimeros de identificacién
y temperaturas de almacenamiento. Sin embargo, se realizaron pruebas que confirmen que el
método vaya de la mano con la cuestién empleada. Se realiz6 una auditoria interna en donde se
elaboraron planes de accion individual tanto de equipos como del personal, ademas, se gestiond
de acuerdo sobre 3 objetivos que constan de: mejorar la gestion de la documentacion, gestion de
equipos y el funcionamiento del laboratorio. Como conclusion se puede decir que, estas
herramientas empleadas fueron apuntadas a una gestion de inteligencia. La implementacion de
este sistema de gestion ayudara a mejorar el funcionamiento del laboratorio, dentro de estas estan,
mejorar la calidad de fiabilidad y mejoramiento de funcionamiento de todo el peligro de

laboratorio de investigacion. (Molinéro et al., 2018)

En el Hospital Central de la Defensa Gomez Ulla de Madrid, se ha buscado Estrategias para la
implantacion de un sistema de gestion de la calidad de los laboratorios clinicos basado en la
Norma ISO 9001-2015. Este sistema se implement6 para un nuevo modelo de trabajo en el
personal y la realizacion de un Manual de Calidad enfocado en politicas de calidad donde se deben
cumplir con todos los requisitos establecidos en la normay a la cual se deberan regir el personal.
También estan involucrados los procesos que se llevan a cabo en donde se establece el servicio
de calidad en la salida de resultados y el mantenimiento de los equipos y materiales utilizados,
dentro de los procesos el autor clasifica en procesos estratégicos, operativos y de soporte. Por
altimo, se encuentran los Indicadores de Calidad ya que cuenta como un pilar en el SGC
basdndose en consensos nacionales e internacionales para establecer limites de aceptacién de los
equipos y los requisitos para seguir, medir, analizar y evaluar el funcionamiento de los procesos

en funcion de las cualidades al emitir los resultados. (Gémez et al., 2020)



En la ciudad de La Habana Cuba se realiz6 un andlisis sobre la FACTIBILIDAD DE
IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION INTEGRADO COMO
ALTERNATIVA VALIDA Y NECESARIA PARA LOS LABORATORIOS QUIMICOS DE
ANALISIS AMBIENTAL, el cual ha obtenido resultados satisfactorios, mediante la
implementacion y cumplimiento de la norma NC ISO/IEC 17025. “Requisitos generales relativos
a la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”. Los autores han sefialado que
mediante la implementacion de un Sistema de Gestién Integrado (SGI) aumente la gestion global
de la organizacion, ademas, que esta norma utilizada se basa en los principios de la ISO 9001 que
es necesario para la acreditacion del laboratorio surgido en esta rama de medio ambiente.
Mencionan que, un proceso de sistemas integrados debe contemplar todos los procedimientos de
la empresa que se van a llevar a cabo, pues, esta cuenta en si con tres sistemas fundamentales que
siguen un orden estructural hasta llegar a la integracién como tal. Estos sistemas son: sistemas
alineados (diferentes sistemas con algunos elementos comunes), sistemas mixtos o combinados
(sistema comun, estructura comdn, pero no todos los elementos combinados), y en ocasiones
sistemas integrados (autoridad Unica, todos los elementos de los sistemas combinados y, sobre
todo, una comdn gestion del sistema integrado). Se realizé una verificacion de equipos de
medicién con el objetivo de garantizar que el equipamiento y la cristaleria existente en el
laboratorio, este en 6ptimas condiciones y calibrado adecuadamente. Se aplicé Métodos analiticos
para que el analista obtenga resultados eficaces, para ellos se contd con un grupo de técnicos
medio y de nivel superior que conozcan del tema. También se realiz6 un Control de Calidad
Interno para analizar estandares de verificacion o muestras de referencia duplicadas, y muestras
analizadas. Por altimo, un Control de Calidad inter laboratorio sirve para demostrar la calidad de
los resultados del laboratorio que esta ejecutando el sistema integrado, mediante andlisis de
muestras o soluciones estandar preparados por otro laboratorio se puede verificar la eficiencia del

programa de control interno de calidad del laboratorio. (lturria et al., 2009)

En Ecuador, la Escuela Superior Politécnica ha realizado un ANALISIS PARA LA
IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y DEL SISTEMA DE
GESTION AMBIENTAL PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS INSTRUMENTAL DE
LA ESCUELA POLITECNICA NACIONAL, en este laboratorio se realizan ensayos que va
desde las caracterizaciones fisico-quimicas hasta la determinacion de composiciones de los
productos empleados, se emplean técnicas cromatograficas. Se integré 2 normativas que constan
de la de calidad y de gestién ambiental, las cuales estan ligadas al sistema de implementacion
referente a la ISO 17025:2005; por lo que se pretendid realizar un solo manual que contenga esas
dos normativas. El objetivo de emplear este sistema de gestion de calidad ha sido para la

elaboracion de nuevas técnicas de analisis para los nuevos ensayos que seran aplicados en ese



laboratorio y en el pais debido a que se utilizan nuevos equipos tecnoldgicos. Para Delgado,
Cabrera & Pérez, el implementar un Sistema Integrado de Gestion de Calidad al laboratorio de
andlisis instrumental tiene ciertos riesgos en el proceso de las operaciones principalmente en la
preparacion de la muestra y realizacion del ensayo, por lo que se requiere de una revision

periodica para optimizar estos errores y hacer posible este sistema. (Delgado et al, 2019)

La Universidad Central del Ecuador ha realizado la ELABORACION DEL MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS BASADO EN LA NORMA NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 COMO
REQUISITO PARA LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD EN EL
LABORATORIO DE ADN DE LA FISCALIA GENERAL DEL ESTADO, en donde manifiesta
el autor que los documentos obligatorios para su respectiva implementacion y acreditacion son
declaraciones documentadas de la politica y objetivos de la calidad presentes en el Manual de la
Calidad, Procedimientos documentados requeridos en la Norma ISO 9000:2005 donde se
especifica cdmo se lleva a cabo el proceso y los documentos necesitados por la organizacion para
asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y control de sus procesos técnicos. Se pretende
implementar este sistema en base a la Norma mencionada con el fin de asegurar la fiabilidad de
los resultados de las pruebas de ADN y también para los laboratorios forenses. Dentro de la norma
se especifican los requisitos para llevar a cabo ensayos y/o calibraciones y muestreo aplicable
para laboratorios forenses y de analisis de ADN brindando asi resultados eficaces y seguros en

favor de la comunidad. (Lucina, 2015)

2.2 Referencias Teoricas

2.2.1 Formulacion Oficinal

Es un preparado elaborado por un farmacéutico, explicado en un formulario oficial, para su
distribucion directa a los pacientes en una farmacia, producido segin buenas practicas de
fabricacion y control de calidad con eficacia comprobada y con informacion adecuada al paciente.
Existen ciertos requisitos a tomar en cuenta como:

- Deben ser nombrados, enumerados y registrados

- Deben cumplir con las Normas de la Real Farmacopea Espafiola

- Deben ser garantizados especificamente por un farmacéutico

- Supresentacion debe estar descrita con el principio activo o su denominacién comin. NO

como marca comercial
- Se debe resaltar informacion importante como la identificacion del producto,

conservacion y utilizacion adecuada



- Siempre los preparados oficinales requieren de una prescripcion obligatoria. (Red EAMI,
2016, pag. 7)

2.2.2 Formulacién Magistral

Es un preparado destinado a un paciente especifico, elaborado necesariamente por un
farmacéutico, siguiendo una prescripcion detallada de principios activos y excipientes que lo
confirman de acuerdo con las buenas practicas de fabricacion y control de calidad establecidas en
la dispensacion en farmacias y con la informacion adecuada para el paciente.

Existen ciertos requisitos a tomar en cuenta como:

Los preparados deben contener sustancias o principios activos vigentes y especialmente

autorizados segun las directrices del Ministerio de Salud Publica (MSP).

- Debe disponer de todos los medios para su elaboracion, caso contrario se solicita a una
entidad acreditada por la autoridad sanitaria para la realizacion de una o varias fases del
procedimiento segun se requiera.

- Se debe tener en cuenta las Normas para elaboracion de formulaciones magistrales para

una correcta elaboracion y control de calidad. (Red EAMI, 2016, pag. 7)

2.2.3 Elaboracion de formulas magistrales

Las farmacias y farmacias hospitalarias que elaboren y dispensen recetas y preparados oficinales
deberan contar de un profesional farmacéutico especificamente que cuente con experiencia y con
conocimiento en equipamiento para la preparacion, envasado, etiquetado y control de calidad
detallados en documentos estandarizados y de acuerdo con las formas farmacéuticas que se
elaboren. Ademas, se debe tener en cuenta que el area donde se elabore debe estar completamente
limpia y despejada de cualquier contaminacion ambiental. Antes de iniciar cualquier elaboracion
se debe evaluar los equipos de los que se dispone el laboratorio y asegurar su fiabilidad segin sea

el tipo de preparacion que va a realizarse. (Red EAMI, 2016, pag. 32)

2.2.4 Laboratorio de Formulacién Oficinal y Magistral
- Para una correcta elaboracién de preparados magistrales y oficinales se debe disponer de

una infraestructura fisica adecuada, con accesos restringidos, areas delimitadas y

secciones sefalizadas.
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En las areas de preparacion se deben considerar las condiciones sanitarias y ambientales
Optimas de temperatura, humedad, ventilacion, iluminacion y flujos de personal y
materiales.

Para la instalacion y ubicacion de equipos y materiales se debe considerar el
funcionamiento que realiza cada uno, para ello se tomaré en cuenta el tipo, cantidad y
forma farmacéutica a elaborar.

Debe contar con un &rea para la recepcién de materias primas y materiales, donde conste
los registros y anotaciones de mercaderia, esta debe estar identificada y delimitada para
ingresos, cuarentena y material rechazado.

Las areas deben ser de acceso restringido para personas ajenas al laboratorio.

Cada area debe ser de facil limpieza, equipado con mobiliario adecuado, con una
separacion minima de 20 cm del suelo y del techo para que facilite su limpieza y garantice
la proteccion del polvo y la luz.

Se debe contar con un adecuado mobiliario para el almacenamiento del material de
acondicionamiento evitando asi su contaminacion debido a factores externos.

Debe contar con un area de pesado con un soporte horizontal para evitar las vibraciones,
ademas debe tener un espacio suficiente para las balanzas analiticas garantizando una
correcta pesada.

El area de elaboracion de preparados debe ser especifica, delimitada, independiente y
aislada de otras areas, disefiada de acuerdo al tipo de preparaciones a elaborar.

Debe contar con muebles adecuados para el almacenamiento de solventes, acidos y bases,
que incluya recipientes antiderrames.

Las operaciones de mantenimiento y limpieza deben realizarse de acuerdo a guias o
instrucciones descritas en los manuales por parte del fabricante. Los residuos de cualquier
tipo se deben desechar regularmente en recipientes adecuados.

El farmacéutico debe precautelar que el manejo de los equipos sea restringido por el
personal, para ello debe cumplir con los conocimientos y habilidades necesarios.

Los equipos y los materiales deben mantenerse limpios y en buen estado de
funcionamiento, dedicando especial atencion a las superficies que entran en contacto con
el producto o materia prima evitando la afeccién a la calidad de los preparados.

Los equipos de medicion deben ser controlados periédicamente y mantenerse calibrados
(contando con un certificado de calibracion vigente) para garantizar la exactitud y
precision de las mediciones. Las inspecciones periddicas llevadas a cabo deben ser
registradas.

Los equipos deben ser adecuados en su disefio ya que, no debe interaccionar con el

preparado a elaborar.
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- Los equipos y materiales que intervienen en la elaboracién y en el control de calidad del
preparado, deben mantenerse controlados y en perfecto funcionamiento.

- Es de importancia que un laboratorio que produzca este tipo de preparados mantenga
un registro para todos los equipos utilizados en la elaboracidon y control de
preparaciones magistrales y oficinales, considerando: identificacidon del equipo, marca,

modelo, niUmero o serie, voltaje e instrucciones. (Red EAMI, 2016, pags. 13-17)

2.2.5 Equipos de Laboratorio

- Balanza Analitica

Instrumento que mide el peso 0 masa de un cuerpo teniendo en cuenta la fuerza de gravedad el
mismo. Dentro de un laboratorio es de gran importancia ya que permite que se realicen actividades
para control de calidad y preparacién de mezclas especificas o con un peso requerido, ademas,
determina densidades o porciones predefinidas. Compara una masa conocida con otra
desconocida. En cuanto a su estructura, esta formada principalmente por un platillo en el medio
cerrada por dos puertas o pantallas de proteccion para que no interfiera las condiciones
ambientales externas como el aire, se dice que, estas pueden llegar a pesar 0,0001g o 0,00001g y

una capacidad hasta 200g. (Equipos y Laboratorio, 2022)

- Cabina de flujo laminar

Es un espacio formado por laminas de acero inoxidable con superficies faciles de limpiar y
desinfectar con un flujo de aire filtrado en su interior. Esta cabina permite mantener limpia el area
donde se esté ejecutando alguna actividad de esterilidad. Generalmente en este espacio se usan
materiales que no pongan en riesgo al trabajador, ya que en la parte delantera solo cuenta con un

vidrio plano que protege adecuadamente al producto. (UPRL, 2017)

- Agitador de Hélice

Es un instrumento muy utilizado en la industria quimica y farmacéutica, consiste en agitar mezclas
de manera que estas lleguen a formarse en una sola, es mas utilizado en sustancias que forman un
precipitado y puede existir procesos de absorcion o en procesos exotérmicos. Es por ello que
cuenta con un sistema de agitacion constante y mecanica, este movimiento es gracias a un motor
giratorio. Este equipo es de gran ayuda cuando se trabaja con cantidades grandes y con un tiempo

largo. (Equipos y Laboratorio, 2022)
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- Autoclave

Es un recipiente metalico de paredes gruesas y cierre metalico que trabaja con vapor a alta presion
y temperatura mayores a 100°C con el fin de esterilizar el producto que se encuentre dentro de
este. EI manejo de este instrumento debe ser de cuidado por lo que se debe realizar una lectura
del manual instructivo para su correcto uso. En general, se puede decir que la principal funcion

que tiene la autoclave es eliminar las impurezas y bacterias de cualquier material. (Universitat de
Valéncia, 2017, pag. 3)

- Horno de Secado

Es un instrumento muy utilizado dentro de un laboratorio debido a que ayuda a llevar un secado
y esterilizacion adecuada de los materiales utilizados, que por lo general son de vidrio o metal.
Estan fabricadas de acero inoxidable, tiene dos camaras, una interna y otra externa y cuentan con
un microprocesador el cual permite que se mantenga a una temperatura uniforme; existen dos
tipos de estufas muy utilizadas: estufa natural que usa el aire del ambiente y la estufa forzada que
genera aire dentro del equipo de una manera forzosa. En general, las estufas manejan una
temperatura que va desde temperatura ambiente hasta los 350°C, en cuanto al calor estas se

manejan con resistencias eléctricas situadas en el interior de la estufa. (Mosab y Ahmed, 2017)

- Agitador de Rodillo

Este es un instrumento que tiene como objetivo tratar varios componentes en donde se cuida que
cada particula no tenga contacto diferido con otra u otras dependiendo de lo que se esté realizando.
Es usada para pastas duras; el movimiento es dado por tres mecanismos como conveccion,
deslizamiento y difusion. Principalmente este equipo es usado en la industria farmacéutica para
elaboracion de pastillas, en la industria alimentaria para elaboracion de dulces; dentro de estas se
encuentran diferentes utilidades como desglomeracion, dispersacion, homogenizacion, revolver,

amasar y batir. (GIDOLQUIM, s.f)

- Medidor de pH

Es un instrumento que mide el caracter acido o basico de una sustancia, es decir, su pH. Este valor
es dado debido a que mide el voltaje entre dos electrodos, consta de dos varillas uno de calomel
y otro de vidrio donde se encuentra el electrodo. Funciona mediante el intercambio de iones al
sensor positivo (potencial de hidrdgeno), por lo que permite hacer determinaciones exactas de

niveles de pH. (Bertomeu, s.f)
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- Refrigeradora

Es un refrigerador disefiado exclusivamente para laboratorios el cual sirve de mucha ayuda para
el almacenamiento de productos como muestras biol6gicas, quimicas o farmacéuticas y materiales
sensibles a la temperatura. Su caracteristica principal es la capacidad de enfriamiento preciso y
uniforme al igual que su temperatura. Ademas, otro uso caracteristico es enfriar soluciones y

experimentos de laboratorio, almacenar reactivos y pruebas de experimentacion. (Mosab y Ahmed,
2017)
- Viscosimetro

El viscosimetro es un instrumento que tiene como objetivo la medicién y control de la viscosidad
de distintas muestras o elementos de tipo liquido o fluidos, los cuales pueden ser fluidos
newtonianos 0 no newtonianos. En general, mediante este equipo se puede demostrar que, cuando

un liquido tiene una viscosidad mayor, pues mayor seré la resistencia que se opone a su flujo. (J.P
SELECTA, 2019, pég. 3)

- Limpiador Ultrasénico

El limpiador ultrasénico es un instrumento el cual consta de un tanque de acero inoxidable donde
es colocado un liquido limpiador o detergente apropiado para cumplir con la funcion del equipo.
El limpiador ultrasonico funciona a través de cavitacion acustica generado en el liquido, el mismo

gue entra en contacto con el objeto siendo limpiado. (PCE, 2013, pag. 2)

2.2.6  Correcto uso de los equipos

Un uso adecuado de equipos de laboratorio puede llevar a obtener resultados eficaces, ya que no
solo se trata de una limpieza adecuada sino también de conocer su correcto manejo. Para ello,
cada material de laboratorio requiere de un mantenimiento y seguridad de manipulacién, es
necesario que se siga rigurosamente todas las indicaciones de los manuales emitidas por el

fabricante.

Sin embargo, se debe tomar en cuenta que, los equipos deben ser manejados solo por el personal

autorizado, todas las instrucciones acerca de la operacion y mantenimiento deben estar al alcance

de la persona que realiza las calibraciones y monitoreo. Los laboratorios deben contar con un

cronograma en donde se explique un plan de mantenimiento, verificacion y calibracion de

equipos, junto a esto se debe evidenciar las hojas de guia 0 manuales de operacién que tenga cada
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equipo. Una vez que se haya calibrado el equipo que lo requiera, el operador responsable debera

colocar el rotulado de la nueva calibracion con la fecha que fue emitida y la proxima que tenga

que realizarse. Se debe tomar en cuenta que, todos los equipos utilizados dentro del laboratorio

deben estar limpios y en perfecto estado de uso, estos deben estar en un lugar seguro y seco. (UTP,
2020, pags. 4-5)

2.2.7

Mantenimiento de equipos

Para que un laboratorio esté acreditado y emita resultados efectivos se requiere de un

mantenimiento adecuado de equipos, ya que asi asegura y garantiza las actividades dentro del

mismo. Por lo tanto, este servicio solamente debe ser realizado por el personal calificado y

familiarizado con en el tema. De acuerdo con el Manual de mantenimiento preventivo y correctivo

de equipos de laboratorio dice que:

a)

b)

d)

2.2.8

El jefe del laboratorio debe mantener el registro de todos los equipos de laboratorio
mediante un inventario donde todos los equipos estén registrados en un formulario.

Este registro se envia al responsable del mantenimiento o al jefe del laboratorio que se
esté operando, con el fin de que conozca la fecha de cuando sera el proximo
mantenimiento. La misma persona sera el encargado de identificar las necesidades de
mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos y establecerd un programa anual
del mantenimiento de estos.

Las guias y manuales de fabricacion son las pautas importantes a considerar, tanto al
comprar nuevos equipos como durante el mantenimiento; estas guias contienen toda la
informacién necesaria sobre el equipo y su operacion. Esta informacién debe ser
compartida con todo el personal que este en contacto constante u ocasional con los
equipos.

El mantenimiento de los equipos se basa en guias 0 manuales de fabricacion que describe
la inspeccion y condicion de piezas, accesorios e instalaciones; se debe realizar el

mantenimiento correctivo en respuesta a fallas del equipo. (TSHy EV, 2005, pags. 13-14)

Procedimientos Operativos Estandarizados — POE

2.2.8.1 Definicion de POE

Un POE es un documento donde se encuentran detalladamente todas las instrucciones a seguir

por el personal de la empresa o laboratorio, se elaborardn cuantos sean necesarios de acuerdo a
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los procesos que se realice dentro del mismo. El POE debe garantizar la uniformidad en los
analisis que se realicen por el personal y estos deben coincidir con los resultados de otros
laboratorios si se los usa de una manera correcta y consciente. La aplicacion de POE garantiza
resultados uniformes y fiables para la empresa o laboratorio llegando a cumplir las metas
establecidas. (WHO, 2016, pag. 187)

2.2.8.2 Importancia de un POE

Es importante contar con POE dentro de un laboratorio 0 empresa ya que ayudan a un mejor
manejo de todos los procesos que se llevan a cabo, es decir, al tener detalladamente la estructura
del procedimiento no permite que el personal cometa errores que afecten la calidad del producto
final. La implementacién de POE garantiza la calidad del producto durante toda su produccion
desde principio a fin sin importar que el personal que opera cambie 0 sea nuevo, pues debera

regirse al POE establecido. (WHO, 2016, pag. 187)

2.2.8.3 Elaboracion de POE

La elaboracion de POE es de mucho cuidado ya que, es donde se va a especificar toda la
informacién que se quiere dar a conocer, y que sea entendible para el personal que lo vaya a

ejecutar. Para elaborar un POE correctamente se debe tomar en cuenta los siguientes pasos:

i.  Redaccién de un POE principal, donde se explique qué tipo de POE se va a realizar,
como: POE relativo a equipos, el cual trata sobre la calibracion, operacion y
mantenimiento de los equipos.

ii.  Sedebe incluir las categorias de POE describiendo una informacién general de cada una
de ellas.

iii.  Dentro de la descripcion general de un POE, consta los siguientes elementos:

Titulo del POE

Obijetivos y campo de aplicacién del POE

Abreviaturas, definiciones y términos que se utilizan en el POE

Tareas y responsabilidades al procedimiento para el que se ha redactado el POE

Seguridad y condiciones ambientales

mmoow>»

Desarrollo

1. Materiales y reactivos
2. Procedimiento

3. Control de la calidad
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G. Documentos relacionados con el POE

H. Formularios relacionados con el POE
I Bibliografia
J. Anexos: formularios, instrucciones adicionales, manuales de fabricantes, listas de

verificacion, etc.

Deben codificarse todos los POE para posteriormente sea de facil supervision. Un nimero
del cédigo debe indicar al grupo que pertenece el documento y otra parte pertenece al
numero de version del documento.

Finalmente, cada POE es especifico de la organizacién por lo que no puede ser

compartido. (WHo, 2023)

2.2.8.4 Parametros o requisitos para la elaboracién de un POE

Los parametros a tomar en cuenta son los siguientes:

2.2.9

Conocer cudles son los objetivos del establecimiento, cual es la meta principal a la que se
quiere llegar y a que tiempo se requiere cumplir.

Establecer que procesos son esenciales para el cumplimiento de una legislacion,
obtencién de certificados y el funcionamiento de acuerdo a lo que requiera el
establecimiento.

Se requiere de una planificacion para la elaboracion de un procedimiento operativo
estandarizado.

La documentacién debera estar vigente con las autorizaciones y certificados de cada area
con la que cuente la empresa o laboratorio.

Redactar que instrucciones son las que se van a llevar a cabo, estas deben ser entendibles,
claras y con informacion concreta para que el personal pueda captar la informacion.
Para que exista una buena gestion de calidad estos procesos han de ser modificados y
mejorados continuamente.

Una vez impreso o archivado digitalmente el POE, debe almacenarse como “POE
relativos a los procedimientos”.

Todos los miembros del establecimiento deben tener conocimiento sobre los POE, los

mismos deberan leerlo y analizarlo para mejor comprension. (WHo, 2023)

Sistema de gestion de la calidad en el laboratorio
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Son aquellas actividades que sirven para dirigir y controlar una organizacion en cuanto a su
calidad y eficacia. Este sistema es aplicado para la Organizacion Internacional de Normalizacion
(I1SO) y el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI). Dentro de un sistema de gestion
de calidad todos los aspectos de las operaciones, procesos y procedimientos de un laboratorio
deben encontrarse correctamente para garantizar la precision y confiabilidad de las pruebas, v,
por lo tanto, la calidad en general. Ademas, debido a la funcionalidad del sistema, sera Gtil contar
con un método de deteccion de errores en cada etapa del procedimiento evitando asi un mal
resultado. En cuanto a los equipos, el laboratorio debe velar por su correcto uso y funcionamiento,
ademas, debe ser correctamente elegidos de acuerdo con lo que requiera el laboratorio, lo que

involucra una correcta instalacion, garantia y un sistema de mantenimiento de los mismos. (WHO,
2016, pags. 11-15)

2.2.9.1 Acreditacion de los laboratorios de investigacion

La acreditacion de laboratorios de investigacién es el reconocimiento a la competencia técnica
para llevar a cabo ensayos y calibraciones de equipos con el objetivo de obtener resultados fiables.
Para ello, los asesores encargados de evaluar los laboratorios realizan una evaluacion de todos los
factores que pueden intervenir y afectar la produccién de las actividades dentro del laboratorio,
enfocados en equipos que requieran calibraciones periddicas o de un manejo regularizado.
Para la acreditacion de laboratorios de investigacion se debe contar con ciertos requisitos
generales como:
- Ser una entidad legalmente constituida, con personeria juridica.
- Tener implementado un sistema de gestion de la calidad en su organizacion, de
conformidad con la norma respectiva.
- Contar con personal competente para el desarrollo de las actividades para las que solicita
la acreditacion.
- Poseer una infraestructura adecuada para sus operaciones.
- Conocer y cumplir los requisitos establecidos por el SAE.
Los laboratorios acreditados se evaluan cada cierto tiempo o periodo para verificar su

mantenimiento estandar de experiencia y conocimientos técnicos. (SAE, 2021, pags. 3-8)
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CAPITULO III
3. MARCO METODOLOGICO

3.1 Enfoque de Investigacion

Se utiliza un estudio con enfogue cuantitativo, ya que, esta investigacion se centra en mediciones
objetivas permitiendo examinar datos de manera sistematica, valida y confiable de
comportamientos y situaciones observables.

3.2 Nivel de Investigacion

La investigacidn tiene un nivel transaccional: descriptivo observacional debido a que observa 'y
registra todo el comportamiento de situaciones naturalmente, es decir, actGa recopilando la
informacion.

3.3 Disefio de Investigacion

3.3.1 Segun la manipulacién o no de la variable independiente

El disefio de la investigacion es no experimental debido a que no se manipulan variables, es decir,
carece de una variable independiente y no se puede controlar o alterar a los factores o sujetos y
solo se basa en la interpretacion u observaciones para llegar a una conclusion.

3.3.2  Segun las intervenciones en el trabajo

La investigacion cuenta con una intervencién longitudinal debido a que se basa en evidencias y a

aspectos relevantes de la informacion a partir de varias mediciones.

3.4 Tipo de Estudio

Es un estudio de campo ya que se lleva a cabo en el laboratorio de Formulacion Magistral y
Oficinal ESPOCH, y estudio documental debido a que se recurre a fuentes de informacién como

son manuales del fabricantes y bibliografia, ya sea digital o mediante libros fisicos.

3.5 Poblacion y Planificacion, seleccion y calculo del tamafio de la muestra
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La poblacion de estudio constituye 10 equipos empleados en el Laboratorio de Formulacion

Magistral y Oficinal durante el periodo 2022-2023.

Muestra

Constituye el total de la poblacion.

3.6  Meétodos, técnicas e instrumentos de investigacion

Se usa un método observacional estructurado o controlado, por lo que se recurre al apoyo de
diversos instrumentos que ayudan a observar con mayor precision la recoleccién de los datos,
dentro de este método se usan técnicas como son la revision de los manuales de los equipos,
bibliografia investigativa, lista de verificacion y cuestionarios. Ademas, se asume que la
observacidn es de forma participante o activa, ya que, se examina de forma interna captando lo
gue se quiere ver o analizar y externa que involucra al observador directamente.
Los instrumentos y equipos del laboratorio de Formulacion Magistral y Oficinal constituyen los
siguientes:

- Balanza Analitica

- Cabina de Flujo Laminar

- Agitador de Hélice

- Autoclave

- Horno de Secado

- Agitador de Rodillo

- Medidor de pH

- Refrigerador

- Viscosimetro

- Limpiador Ultrasénico

3.7 Metodologia

3.7.1 Diagrama
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Tabla 3-1: Diagrama de flujo general del procedimiento

ETAPA 1: Levantamiento de la

informacion

ETAPA 2: Desarrollo de la

investigacion

ETAPA3: Implementacion
de POE

Lista de

verificacion

T_ Diagnostico inicial

v

Revision de

Inventario de equipos

Descripcion de la operacion
y funcionamiento de cada

equipo

Operacion

observacional

!

Aceptacion
del

inventario

Salida
inventario

Verificacion de
modelos/marcas

|

Revisién de manuales

y especificaciones

Operacion de

manipulacion

Operacion de pruebas

y comprobacion

A 4

Correcta

funcionalidad

Redaccion de POE

para cada equipo

Revision de POE

Correccion de POE

Validacion de POE

L Fin

Realizado por: Medina M., 2024.

3.7.2  Procedimiento por etapas

3.7.2.1 Levantamiento de la informacion

1. Realizar el diagnostico de cada equipo presente en el laboratorio de Formulacion

Magistral y Oficinal con la ayuda de una lista de verificacion, la cual consta de puntos

clave a tomar en cuenta de partes importantes del equipo.

2. Reuvisar el inventario del laboratorio de Formulacién Magistral y Oficinal de todos los

equipos que se encuentran dentro del mismo, dentro de esta informacion debe encontrarse

las facturas originales de cada equipo, en donde se vea detalladamente la fecha de compra.
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3.

3.7.2.2

10.

3.7.2.3

11.

12.

13.

Una vez revisado, comprobado y validado las facturas de compra de cada uno de los
equipos del laboratorio, se procede a su total aceptacion.

Verificar los modelos, marcas y disefio de cada equipo de laboratorio de Formulacién
Magistral y Oficinal con el inventario presente en el laboratorio, estos deben contar con
su respectivo sello en cada equipo.

Revisar que cada equipo de laboratorio cuente con su respectivo manual de fabricacion o
guia de manejo, en donde, se encuentren todas las especificaciones que se deben ejecutar

por parte del personal hacia los equipos.

Desarrollo de la investigacion

Describir correctamente las operaciones emitidas por el fabricante que se llevara a cabo
en cada equipo, instrucciones especificas a seguir, al igual que la verificacion de su
adecuado funcionamiento.

Describir la operacion observacional de cada equipo, en donde se detalle datos relevantes
del mismo como modelo, serie, fabricante, calibracion y amperaje.

Detallar la operacion de manipulacion de acuerdo a lo que indique en el manual de
fabricacion, el modo de uso, cuidados, precauciones y advertencias.

Se debe demostrar las operaciones de pruebas y comprobacion de cada equipo para
verificar que esté en correctas condiciones, por lo que, se debe emplear varias mediciones
dentro de un rango de pruebas y dias realizando varias tomas. De esta manera se
evidenciara el rango de aceptabilidad o error.

Revisar la correcta funcionalidad en caso de que el equipo arroje resultados no tan
confiables o erréneos, por lo que se debe recurrir a un chequeo inmediato con un personal

calificado.

Implementacion de POE

Redactar el procedimiento de operacién estandarizado (POE) de cada equipo para su
correcto uso, manejo, y limpieza que se debe llevar a cabo cada cierto tiempo requerido
segun corresponda.

Revisar cuidadosamente cada POE para que no existan errores al momento de ejecutarlos,
estos deben ser claros, precisos y concretos con la informacion que se desee brindar.

Realizar las respectivas correcciones en caso de necesitarlas.
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14. Validar los POE de cada equipo segun exija el reglamento emitido por la OMS para
posteriormente ser utilizados dentro del Laboratorio de Formulacion Magistral y Oficinal
de la ESPOCH.

3.7.3 Lista de verificacion

Para la elaboracion de esta técnica se utiliza algunos puntos emitidos en la Norma INEN- ISO/IEC
17025:2018 y se ha tomado como referencia la Norma I1SO 15189:2012 para Laboratorios
Clinicos y la Guia de Verificacion de Buenas Préacticas de Manufactura de la OPS, con el fin de
gue todas las preguntas expuestas en el cuestionario sean de mucha utilidad para la recepcion de

informacion.

La forma de completar este conjunto de preguntas pretende ser sencilla, mediante el marcado de
respuestas que pueden ser de uno de los tipos siguientes:

SI/NO

NDA: Sisteméatica No Definida documentalmente, pero existen Actuaciones que pretenden
resolver el aspecto en cuestion.

NA: No es de Aplicacion en el laboratorio

La tabla formulada de preguntas se encuentra en el Anexo A.
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4. MARCO DE ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

En el presente capitulo se encuentran datos relevantes de todos los equipos con el que cuenta el
Laboratorio de Formulacion Magistral y Oficinal, se puede evidenciar informacién fundamental
sobre la operacion definida de equipos emitida por el fabricante, caracteristicas especificas del
sistema y fisicas de cada equipo y guias de limpieza y mantenimiento explicadas en los manuales.
Esta informacion se ha redactado de manera concreta y precisa mediante tablas y esquemas donde

se puede entender de manera facil todos los pasos a seguir para obtener una correcta operacion y

CAPITULO IV

un cuidado satisfactorio de cada equipo.

4.1 Revision de Lista de Verificacion

Tabla 4-1: Lista de verificacion de funcionamiento de los equipos del Laboratorio.

DOCUMENTACION
Pregunta Formulada Si | NO | NDA NA
1) ¢El laboratorio cuenta con todos los
procedimientos operativos estandarizados para X
cada equipo?
2) Para cada procedimiento, ¢estan claramente
definidos el propdsito, alcance, referencias y | X
responsabilidades?
3) Los procedimientos exhibidos dentro del | X
laboratorio, ¢se encuentran vigentes?
4) (Existen los registros indicados por los X
procedimientos?
5) ¢Los rotulos adheridos a los equipos y otros
elementos auxiliares, ¢son claros e inequivocos? X
6) ¢Se indican la condicion en que se encuentran los X
equipos?
7) ¢Estan disponibles los procedimientos de X
operacion y uso de cada equipo?
8) ¢Se exhiben los registros de uso y mantenimiento X
de los equipos?
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9) ¢Han sido documentadas las responsabilidades
del director del laboratorio en cuanto al uso y
manejo de los equipos?

10) ¢En caso que el director del laboratorio haya
delegado deberes y responsabilidades estas han

sido realizadas a personal calificado?

11) ¢Se relaciona efectivamente con los organismos
de acreditacion, entidades  reguladoras,

comunidad médica?

12) ¢Se evidencia el compromiso de la direccion en
la implementacion del sistema de gestion de la
calidad y el mejoramiento continuo de su

efectividad?

13) ;Se registra de manera periodica las
calibraciones, temperaturas, amperaje, potencia,
entre otras caracteristicas dependiendo del
equipo?

EQUIPAMIENTO

1. ¢Los equipos se encuentran en buen estado,

modernos y sin complicaciones?

2. ¢Las conexiones eléctricas estan cerca de cada

equipo?

3. ¢Los cables se encuentran unidos, con proteccion

y por debajo o a un costado de los equipos?

4. ;Cada equipo se encuentra en un sitio especifico

para su uso?

5. ¢Las balanzas se encuentran en un area alta, sin

interferencias por otros equipos y limpia?

6. ¢El ojo de gallo de las balanzas estdn dentro de

su limite indicado?

7. ¢La cabina de flujo laminar se encuentra estable
en el sitio, sin interferencia ambiental y lejos de

alguna fuente de agua?

8. ¢El motor del agitador mecanico de cabeza se
encuentra en su total funcionalidad sin generar

ruidos raros o fuertes?
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¢El pH-metro cuenta con sus respectivos
calibradores basicos y acidos de la misma marca
del equipo?

10.

¢Las varillas del pH-metro no se encuentran

trizadas ni rotas en ninguna parte?

11.

¢El autoclave se encuentra despejado de algun

equipo o de alguna fuente de agua?

12.

(El cierre metalico del autoclave funciona de

manera correcta?

13.

¢El autoclave cuenta con su respetiva serie de
pasos a la vista de la persona que vaya a

utilizarla?

14.

¢La estufa funciona de manera correcta y se

encuentra en buen estado?

15.

¢Las temperaturas de la estufa se modifican sin

ningun problema?

16.

¢El mezclador de polvos genera movimientos de

acuerdo a la potencia requerida?

17.

¢La refrigeradora cumple con su funcion

correctamente?

18.

¢La temperatura de congelacion de la

refrigeradora tiene alguna modificacion?

19.

¢La goma de la puerta se encuentra en perfecto

estado?

20.

¢Cada equipo cuenta con su respectivo manual o

guia de uso?

21.

¢La limpieza de los equipos se la realiza de

manera adecuada siguiendo algun protocolo?

22.

¢La limpieza de los equipos se lo hace de manera
periodica de acuerdo algin cronograma

establecido?

23.

¢El mantenimiento de cada equipo lo realiza el

personal calificado?

24,

¢El mantenimiento de cada equipo se lo realiza

en base alguna guia de fabricacion?
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25. ¢El mantenimiento de cada equipo se lo realiza X
cada cierto periodo de tiempo de acuerdo algin
cronograma establecido?

26. ¢Cuenta el laboratorio con algiin mantenimiento X

correctivo y preventivo?

Realizado por: Medina M., 2024

En la tabla 4-1 se muestra un listado de preguntas con todos los pardmetros a tomar en cuenta
para el buen funcionamiento del laboratorio de Formulacion Oficinal y Magistral, basado en
requisitos que emite la normativa vigente de laboratorios de investigacion. Se evidencia que
existen falencias tanto en documentos como es la falta de registros, anotaciones de calibracion,
POE que ayuden a controlar los procedimientos de operacion, limpieza y mantenimiento, asi
como en espacios abiertos para la instalacién de equipos, ya que, segln el reglamento cada equipo
debe estar distanciado del otro y en algunos casos no pueden estar cerca de fuentes de agua o

algun otro agente ambiental que perjudique el funcionamiento de los mismos.

4.2 Operacién de los equipos del Laboratorio de Formulacion Oficinal y Magistral
ESPOCH

4.2.1 Balanza Analitica

Tabla 4-2: Caracteristicas de la Balanza Analitica.
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Joan Lab FA 2204N | - 220g-1000g | 0.1mg | 10mg | 110V /60 Hz

FUENTE: Manuela JOAN LAB, 2002.
Realizado por: Medina M., 2024.

En la tabla 4-2 se muestran las caracteristicas de la balanza analitica elaboradas por el fabricante
JOAN LAB, lacual es un modelo FA2204N; esta balanza tiene una capacidad entre 220g — 1000g

de peso y una legibilidad del 0,1 mg. Este modelo de balanza tiene una carga minima de 10mg,
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este parametro se debe cumplir ya que por el contrario no se mostrara el peso ideal. Por otro lado,

el amperaje ideal para este tipo de balanza analitica es de 110V / 60 Hz.

Estas especificaciones emitidas en el manual son las Optimas para que tenga un buen

funcionamiento el equipo, ademas de que el usuario debe observar que se encuentren tal cual dice

el fabricante antes de su utilizacion, es por ello que, en las balanzas analiticas es muy comin que

los chequeos y mantenimientos lo hagan cada cierto tiempo.

4.2.1.1 Panel de Control

"

IR A
Qbveid Carrmns

llustracion 4-1: Panel de control balanza analitica.

Realizado por: Medina M., 2024.

4.2.1.2 Operacion

a)
b)

c)

d)
€)
f)
9)

h)

La pantalla tctil y las opciones de conexion proporcionan una experiencia de pesaje.
Las puertas de la pantalla de proteccion van desde la parte superior y se abren hacia ambos
lados, ofreciendo un amplio espacio para la colocacion de la muestra.

La balanza analitica utiliza una pantalla con areas de tacto y botones para controlar las
funciones del equipo.

Para realizar el pesaje se debe pulsar Cero para ajustar la pantalla a cero.

Colocar un elemento, recipiente, material u objeto en el plato.

La pantalla indica el peso bruto o inicial.

Para realizar la operacién de Tara se debe encontrar sin ninguna carga en el plato, pulsar
Cero para ajustar la pantalla.

Colocar un recipiente vacio en el plato y pulsar tara.

Afiadir el elemento, recipiente, material u objeto al recipiente y se mostrara el peso neto.
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j) Retirar el recipiente y el peso del recipiente aparecera como un nimero negativo. Pulsar Tara para borrar el valor. (JOAN LAB, 2022)

4.2.2 Cabina de Flujo Laminar

Latabla 4-3 se explican las especificaciones de la Cabina de Flujo Laminar modelo BBS-V680 emitidas en el manual del fabricante INAN BIOBASE BIOTECH
CO., LTD, donde explica que su consumo de energia ideal para que el equipo encienda correctamente es de 160W, con una fuente de alimentacion que puede ir

entre los 220V — 50/60Hz o0 110V — 60Hz, por otro lado, la energia de la ldmpara ultravioleta sera de 15W*1 y la lampara LED de 8W*1. El ruido que genera

el equipo es menor o igual a 65dB y su velocidad de aire va entre 0,3 a 0,5 m/s, otra especificacion que se explica es la eficiencia del filtro con el que cuenta el

equipo teniendo un didmetro de 0,3um con un porcentaje del 99,995%. El equipo debe mantener una temperatura ambiente de 15°C — 35%C y una humedad

relativa menor o igual al 75%; dentro de este equipo el fabricante menciona que el rango de presidn debe estar solamente entre 70 kPa~106 kPa, por lo que el

usuario debe tener precaucion del espacio donde se encuentre colocado el equipo.

Tabla 4-3: Caracteristicas de la Cabina de Flujo Laminar.
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99.995%
BIOBASE 220V - 50/60Hz 0.3-05 » 70 kPa —
BBS-V680 CLGZ220400022A | 160w 15W*1 8W*1 < 65dB (diametro 15°C-35°C <75%
BIOTECH 110V - 60 Hz m/s 106 kPa
0.3 um)
CO .LTD

Fuente: Manual BIOBASE GROUP, 2022.
Realizado por: Medina M., 2024.
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4.2.2.1 Panel de Control

llustracion 4-2: Panel de control de cabina de flujo laminar

Realizado por: Medina M., 2024.

4.2.2.2 Operacion

a) Conectar la fuente de alimentacion a un voltaje de 110V, 60Hz.

b) Presionar las teclas de funcién de funcién y operacion.

c) Después del uso, encender la lampara UV.

d) Apagar el equipo después de desinfectarlo por mas de 30 minutos.

e) El funcionamiento se puede realizar mediante los principales botones téctiles:
"Light" controla el estado de funcionamiento de la luz LED. La clave no es valida cuando
la clave de esterilizacion esta abierta.
"UV" controla el estado de funcionamiento de la lampara ultravioleta. La clave no es
valida cuando la tecla Iluminacién y Ventiladores estan abiertas.
“FANS" controla el estado de funcionamiento del soplador. La clave no es valida cuando
la clave Ultravioleta esta abierta (BIOBASE GROUP, 2022).

Precauciones

Comprobar la resistencia de la lampara UV de acuerdo con las especificaciones del fabricante
cada trimestre. Si la lampara UV esta por debajo del estandar debe obligatoriamente ser cambiada.
Para garantizar la seguridad de la operacion, colocar los elementos experimentales en el gabinete
de seguridad con anticipacion (BIOBASE GROUP, 2022).

4.2.3 Agitador de Hélice
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En la tabla 4-4 las caracteristicas que presenta el agitador de hélice modelo OS40-Pro, de acuerdo con lo que el fabricante MKLAB emite en su manual, es el
peso establecido con que el equipo puede trabajar que es de 14kg siendo la cantidad méxima de 40kg, el motor cuenta con % CV y el voltaje del motor con el
que trabaja es de 120W, mientras que el voltaje total del equipo se debe encontrar entre 100 y 240 VCA. Este equipo cuenta con una frecuencia de 50/60 El y
una potencia de 180W las cuales deben estar en estas medidas plasmadas, el rango de velocidad que genera el agitador de hélice va de 50 a 2200 rpm y su
precisién es de £3. Ademas, cuenta con una viscosidad maxima de 50000 mPas la cual no debe sobrepasar este limite y se debe tener en cuenta que el espacio
donde se encuentre el equipo debe tener una humedad relativa del 80% Yy una temperatura entre 5 °C y 40 °C. Es importante para el fabricante explicar

detalladamente estas especificaciones para gque el usuario pueda utilizar y manejar de manera adecuada el equipo sin tener ninguna circunstancia no deseada.

Tabla 4-4: Caracteristicas del Agitador de Hélice.
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MKLAB 0S40-Pro 202111080312391 14 40 120 1-abr 240 50/60 180 50-2200 +3 50000 80 May-40

Fuente: Manual MKLAB, 2021.
Realizado por: Medina M., 2024.
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4231

4232

b)

Panel de Control

lustracion 4-3: Panel de control de agitador de hélice.
Fuente: Medina M., 2024.

Operacion

Conectar la fuente de alimentacion a 110V, 60Hz

Para la instalacion de soporte, ajustar la altura de la unidad principal y la distancia desde

la unidad principal al soporte girando el dispositivo de bloqueo de arriba hacia abajo.

Asegurar que la posicion de bloqueo anti caida sea adecuada para fijar la unidad principal

al soporte.

Para instalar el impulsor de agitacion, conectar el impulsor de agitacion al portabrocas y

ajustar la profundidad del impulsor de agitacion en el recipiente.

Girar el portabrocas con los dedos para fijar el impulsor de agitacion.

Para activar la caja de distribucion eléctrica, encender el interruptor para encender el

equipo.

El funcionamiento del equipo esta dirigido por los siguientes botones:

- “SPEED’: Velocidad de agitacion. Presionar el boton para iniciar/detener la funcion
de agitacion.

- “MODE”: Velocidad de cambio. La pantalla muestra la velocidad actual en la
ejecucion inicial.

- Pantalla LCD: Muestra el estado de funcionamiento real y todos los valores de
configuracion.

- “RPM/TORQUE”: Luz de pantalla LED amarilla/verde. La luz LED verde muestra
actualmente el torque.
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- Interruptor de encendido/luz de proteccion contra sobrecarga “POWER/OVERLOAD " La luz LED se muestra en verde cuando se enciende y en
rojo cuando inicia la proteccion contra sobrecarga, esta luz parpadea, mientras que el sistema deja de funcionar.

- Interruptor de encendido I/O: Encender o apagar el equipo.

- Pantalla LED: Muestra el valor de velocidad y el codigo de advertencia. (Manual MKLAB, 2021)

424 Autoclave

En la tabla 4-5 se presentan las especificaciones del autoclave elaborado por el fabricante BIOBASE DISINFECTION (SHANDONG) CO., LTD el cual es un
modelo BKQ-B50L debido a su capacidad de volumen que este abarca de 50L y una presion de 0,28 MPa, también cuenta con una presion de trabajo nominal
del 0,11/0,22 MPa y una temperatura de funcionamiento estrictamente controlado de 121/134°C. el voltaje con el que trabaja el equipo es de 110V / 50Hz a una
potencia de 5,5 kW, el peso neto del equipo es de 115 kilos y el peso que puede llegar a contener es de 70kg. El fabricante también detalla que el tamafio de la
cavidad del autoclave es de 386x514 mm vy el ruido que genera durante el trabajo es menor o igual a 65dB. Estas mediciones especificas del equipo son las

Optimas para que funcione correctamente y no exista confusion por parte del usuario al momento de su utilizacién.

Tabla 4-5: Caracteristicas del Autoclave.
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BIOBASE DESINFECTION BKQ- BKBQB 121/1 CA
50L 0.28MPa 0.11/0.22 MPa 5.5 kW 115 kg 70 kg 386 x 514 <65 dB
(SHADONG) CO .LTD B50L 5012022085001 34°C 110V/50Hz

Fuente: Manual BIOBASE GROUP, 2022.
Elaborado por: Medina. M., 2024.
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4.2.4.1 Panel de Control

llustracién 4-4: Panel de control de autoclave

Fuente: Medina M., 2024.

4.25 Horno de Secado

Tabla 4-6: Caracteristicas del Horno de Secado
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G) CO .LTD
temperatura

Fuente: Manual BIOBASE GROUP, 2022.
Realizado por: Medina. D., 2024.

La tabla 4-6 muestra las caracteristicas del Horno de Secado modelo BOV-T25F del fabricante
BIOBASE BIODUSTRY el cual cuenta con una potencia de entrada para su funcionamiento de
650W y de trabajo -220V / 50Hz, el tamafio de la camara de trabajo es de 30 x 30 x 28 cm y del
embalaje es de 70 x 60 x 60 cm. Este equipo cuenta con un controlador de temperatura TBD-
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5211T y su rango va entre los 50 y 200°C, también se especifica la fluctuacion de la misma que
es +1 °C, la uniformidad que no debe ser menor de £3,5 °C% en cuento a la temperatura mas alta.
Estas condiciones presentadas en la tabla 4-6 son importantes para el usuario ya que, para su buen
funcionamiento deben estar correctamente establecidas en el equipo durante el tiempo de uso y

no tener problemas de mal manejo.

4.25.1 Panel de Control

lustracion 4-5: Panel de control de horno de secado.

Fuente: Medina M., 2024.

4.25.2 Operacion

a) Conectar la fuente de alimentacion del equipo a 110V, 60Hz.

b) Presionar latecla “SET” para que en la linea superior se muestre el mensaje “SP”.

c) Presionar “SET” nuevamente y la linea superior mostrara el mensaje “ST” mientras que
la linea inferior mostrara el tiempo de configuracion.

d) Silatecla SET es 55, el equipo entrara en estado de configuracion de parametros. La linea
superior mostrara el mensaje y la linea inferior muestra el valor del parametro.
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f)
9)

h)

)
K)

m)

4.2.6

La tecla ¥ modifica los parametros, al terminar de configurar el pardmetro, mantener
presionada la tecla “SET” durante 5 segundos para salir.

La luz de auto modificacion se encenderd y pasara al estado de auto modificacion.
Después de la modificacion, la luz se apagard y el equipo volvera al estado de control
normal.

Todos los parametros se pueden configurar rapidamente con las teclas Agregar, Restar y
Mover; debe presionar la tecla SET para confirmar, o no seré efectivo.

“SC” es el valor de modificacion, si la temperatura real es 2°C mayor que la temperatura
probada, al valor de SC se le agregaran 2°C; si es menor, se resta.

El parametro “Pi” es la relacion de salida, el valor P va con la inercia del sistema.

El parametro “T” es el periodo de relacion de salida; cuanto menor sea el valor de T,
mejor seré el controlador.

El parametro de funcién de temporizacién E=0, no hay funcion de temporizacion, el mend
de configuraciéon de tiempo quedard oculto, pero si E = 1 o 2, habra menl ST para
configurar la hora. Cuando la maquina comienza a cronometrar. la linea inferior mostrara
el tiempo de descanso.

Si la linea inferior muestra STOP, la maquina dejara de funcionar y emitira un pitido.
Presione cualquier tecla y el equipo iniciard/detendré el programa.

El parametro “Pr” es el porcentaje limite superior de la tasa de potencia; generalmente, si
la tasa de potencia configurada es grande, el valor de Pr debe ser lo suficientemente
pequefio para evitar la colision de la calefaccion.

Cuando se muestra la ventana “SV” significa que la prueba esta en circuito abierto, en

cortocircuito o la temperatura excede el alcance de prueba del equipo. (BIOBASE Group,
2022.)

Agitador de rodillo

Tabla 4-7: Caracteristicas del Agitador de Rodillo
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YKQ YKQ20- 110v/ 0.37 60 - 730x415
MKLAB . . 35 kg 5 Botellas
1-L 12901 60Hz Kilovatios 570 X260

Fuente: Manual MKLAB, 2022.
Realizado por: Medina. D., 2024.
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En la tabla 4-7 se explican las especificaciones del agitador de rodillo elaborado por el fabricante
MKLAB modelo YKQ-1L, este equipo tiene una fuente de alimentacion con el cual trabaja que
es de 110V / 60Hz, una potencia de 0,37 kW y una velocidad que va entre los 60 a 570 rpm. Las
dimensiones con la que es elaborado el equipo son de 730x415x260, el peso de este esta estipulado
en 35kg y la capacidad méxima que abarca el agitador de rodillo son de 5 botellas. Es importante
conocer estas caracteristicas ya que, para su manejo y funcionamiento correcto deben revisarse

cada cierto tiempo.

4.2.6.1 Panel de Control

llustracion 4-6: Panel de control agitador de rodillo

Fuente: Medina M., 2024.

4.2.7 Medidor de pH

La tabla 4-8 describe las caracteristicas del medidor de pH modelo L-510 fabricado por PEAK
INSTRUMENTS INC, el cual cuenta con una compensacion de 3,7 mV y un rebaje de 175,8 mV.
La hora estandar de funcionamiento del equipo es menor a 1, para el fabricante es importante
también mencionar la temperatura a la cual debe estar el medidor siendo esta de 50,1°C y el tiempo
de respuesta 30°C, todos los medidores de pH cuentan con impedancias la cual se divide en vidrio
siendo de 50 — 150°C teniendo como referencia un valor maximo de 10°C. Todas estas
especificaciones emitidas en el manual del fabricante se deben tomar en cuenta y valorar sus
medidas a tal punto que no varien por ninguna circunstancia externa o ambiental, ya que puede

generar resultados erréneos y poco fiables.
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Tabla 4-8: Caracteristicas del Medidor de pH.
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Fuente: Manual PEAK INSTRUMENTS INC, 2020.
Realizado por: Medina. D., 2024.

4.2.7.1 Panel de control

lustracién 4-7: Panel de control Medidor

Fuente: Medina M., 2024.
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4.2.7.2 Operacion

a)
b)

c)

g)

Apagar el equipo sin desconectar el electrodo del aparato.

Quitar el electrodo de su capuchén o tapa, con pequefios movimientos al aire sacudir
para que el agua acumulada se escurra.

Limpiar el electrodo con abundante agua simple chorreando alrededor del mismo. No
sumergir el electrodo en el agua. Este proceso se realiza diariamente una vez
terminado su uso.

Secar con un pafio o toalla absorbente sin tocar el bulbo o centro del electrodo.

Si el electrodo ha entrado en contacto con sustancias gelatinosas o restos de muestras,
usar una solucién limpiadora de electrodos.

Para realizar una limpieza profunda del electrodo, dejar sumergido durante
aproximadamente 2 a 3 horas maximo en la solucién limpiadora.

Calibrar el medidor de pH después de cada limpieza.

4.2.8 Refrigerador

La tabla 4-9 muestra las especificaciones del refrigerador del laboratorio disefiado por MKLAB

modelo MK-395L, dentro del manual el fabricante menciona caracteristicas especificas como la

temperatura de trabajo que va entre <10°C y 2°C y la capacidad que tiene de 395 litros. Estas

condiciones deben mantenerse dentro de los valores establecidos para un correcto funcionamiento

y conservacion de los productos, materias primas, principios activos, entre otros almacenados en

el refrigerador, cominmente estas medidas no se mueven a cada rato solamente cuando se instala

el equipo y cuando el fabricante mencione el tiempo de mantenimiento.

Tabla 4-9: Caracteristicas del Refrigerador.

Fabricante

ra°C

Modelo
N° Serie
Temperatu
Capacidad

MKLAB MK-395L 5.8649E+130 (temperatura de 395L

Entre <10 °Cy 2°C

trabajo)

Fuente: Manual MKLAB, 2022.
Realizado por: Medina. D., 2024.
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4.2.8.1 Panel de Control

lustracion 4-8: Panel de control de refrigerador.
Fuente: Medina M., 2024.

4.2.8.2 Operacion

a) Conectar la fuente de alimentacion a 110V, 60Hz.

b) Para cambiar el valor de parada, presionar la tecla . durante 3 segundos.
c) En pantalla introducir el valor a cambiar con la tecla “SET”.

|
d) Una vez se ingresado el valor, modificar con las teclas .

e) Pulsar el valor requerido y presionar la tecla . para guardar los cambios.
4.2.9 Viscosimetro

En la tabla 4-10 se describe las caracteristicas del Viscosimetro modelo SNB-2T del fabricante
FAITHFUL INSTRUMENT CO. Ltda., el cual cuenta con un voltaje de trabajo entre 100-240V
—50/60Hz, su rango de medicion para las muestras es de 1-600,000,000 siendo <10 la medida en
el rotor como una medida opcional, ademas, cuenta con una exactitud del £1 % y valores de
medida del rotor estandar de 1, 2, 3, 4. El equipo tiene 9 velocidades que son: 0.1, 0.3, 0.6, 1.5,
3, 6,12, 30, 60, para que obtener buenos resultados el equipo debe permanecer a una temperatura
ambiente entre 5°C — 35°C, siendo 20°C la més éptima y una humedad relativa del menos 80%.
Todos estos parametros detallados en el manual del fabricante se deben tomar en cuentay conocer
sus medidas estandarizadas a tal punto que no varien por ninguna circunstancia externa o una

mala configuracion, ya que puede generar resultados erroneos.
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Tabla 4-10: Caracteristicas del Viscosimetro
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opcional rotor)
CO .LTD 30, 60

Fuente: Manual FAITHFUL INSTRUMENT, 2022.
Realizado por: Medina. D., 2024.

4.29.1 Panel de Control

lustracion 4-9: Panel de control de viscosimetro.

Fuente: Medina M., 2024.
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4.2.9.2 Operacion

a)
b)

c)

d)

€)

f)

9)

h)

)

K)

4.2.10

Asegurese que el soporte del equipo y columna de elevacion estén fijas.

Conecte la fuente de alimentacion a un voltaje de 100-240V — 50/60Hz.

Observar la interfaz inicial y posteriormente el mend principal en la pantalla.

Programar el equipo si se esta usando por primera vez, como, por ejemplo: fecha, hora,
idiomay luz.

Realizar una prueba inicial de configuracién si el usuario lo requiere, caso contrario, elija
la opcidén mas adecuada para lo que desee medir.

Seleccione “Prueba rapida” y luego “Velocidad del rotor” configure los pardmetros de
acuerdo a las necesidades de medicion de la muestra.

Una vez aprobados los datos ingresados en el equipo, inicie la prueba.

Presione “Ejecutar” para iniciar la prueba.

Espere a que el equipo mida la viscosidad de la muestra y los datos se carguen en la
pantalla.

Una vez finalizada la prueba, presione “Detener” y luego presione “Coordenadas” y se
desplazard una lista de resultados y la gréfica.

Presione “Imprimir” para imprimir los datos de prueba y las coordenadas de la curva.

Presione “Guardar”, se puede almacenar la informacion en la memoria del equipo.

Limpiador Ultrasénico

En la tabla 4-11 se explican las especificaciones del limpiador ultrasénico elaborado por el

fabricante BIOBASE modelo BK-240D, este equipo tiene una frecuencia de ultrasonido de 40

KHz y una potencia de 240W, el tiempo con el que trabaja va de 1-99 minutos abarcando un

volumen maximo de 10 litros tomando en cuenta desde el fondo del equipo. Su potencia de

calefaccion con la que opera es de 500W y su temperatura puede controlarse a no mas de 80 °C.

la fuente de alimentacién para este equipo es de 220V- 50Hz. Es importante conocer estas

caracteristicas ya que, para su correcto manejo y funcionamiento deben revisarse antes de usar el

equipo, especialmente que, las medidas de potencia tanto del ultrasonido como de calefaccion

estén correctas.
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Tabla 4-11: Caracteristicas del Limpiador Ultrasonico.
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Fuente: Manual BIOBASE GROUP, 2022.

Realizado por: Medina. D., 2024

4.2.10.1 Panel de Control

lustracion 4-10: Panel de control de Limpiador Ultrasonico.

Fuente: Medina M., 2024.
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4.2.10.2 Operacion

a)

b)

Realizar movimientos ligeros y verificar que las piezas estén correctamente sujetas al
equipo.

Agregar la cantidad de liquido de limpieza segun el material o elemento que se requiera
limpiar. El nivel del liquido no debe ser inferior a 2/3 del tanque.

Colocar despacio el material o elemento que se va a limpiar sin chocar las paredes del
equipo.

Conectar el enchufe de alimentacion a 220V, 50Hz.

Ajustar el tiempo de trabajo ultrasénico, observar que la luz indicadora se encienda,
escuchar un sonido “ZI ZI” y que se emita una onda ultrasoénica.

Ajustar la temperatura de trabajo que se requiera presionando el boton “Temperatura”.

Una vez culminada la limpieza, apagar el equipo y desconectar.
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4.3 Limpieza y mantenimiento de los equipos de Laboratorio de Formulacion Oficinal y
Magistral ESPOCH.

4.3.1 Balanza Analitica

llustracion 4-11: Balanza Analitica.

Fuente: Medina M., 2024.

En la tabla 4-12 se describe el procedimiento para la limpieza de una balanza analitica, el mismo
se debe ser ejecutado por un profesional o con la ayuda de un manual donde se encuentren las
especificaciones paso a paso, es importante realizar esta limpieza para que la vida atil del equipo
sea duradera. El cuidado y limpieza de las balanzas analiticas se deben realizar todos los dias si
es que su uso es diario o realizarla siempre antes de cualquier medicion debido a que pueden
guedar grumos 0 materiales pequefio plasmado en el platillo y por ende los resultados arrojados

son erréneos.

La empresa Mettler Toledo ha creado una guia de procedimiento para una limpieza adecuada y
correcta, menciona que el personal debe conocer detalladamente el proceso para la ejecucién ya
gue, una mala manipulacion puede dafiar el sistema de pesaje. Para la empresa es necesario que
primero se retire cualquier polvo o suciedad que se encuentre dentro de la balanza usando un pafio
himedo, pero no se debe soplar ya que este puede ir a partes profundas del anillo de balanza y
generar dafio. Este punto es importante ya que, ademas de esparcir el polvo se puede contaminar
el area por la saliva. La solucién adecuada para la limpieza es el etanol 70%, el cual no se debe
verter directamente sobre el equipo; se deben limpiar los vidrios de cada lado y de la parte
superior. Para una limpieza mas profunda se procede a desmontar Unicamente las piezas que no

requieran de herramientas y se utiliza un pafio sin pelusa, con movimientos suaves y lentos. Es de
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importancia saber que la limpieza de la balanza se realiza en el area donde se encuentre, no se
debe mover ni arrastrar, mucho menos se debe inclinar sea para cual sea la circunstancia.

Esta informacion concuerda con lo establecido por el fabricante en el manual de la balanza
analitica, ya que son procedimientos estandarizados y de atil empleo, no solo ayuda a
conocimiento del usuario sino para una correcta manipulacion y de esta manera evitar cualquier
dafio eléctrico o mecénico, ya que algunos pueden ser muy costosos o simplemente el dafio
completo del equipo, lo cual es pérdida para el laboratorio o empresa que lo adquiera. Los pasos
deben estar establecidos dentro de una guia en el laboratorio o deben ser colocados a vista del

usuario. (UCM, 2017)

Tabla 4-12: Limpieza y mantenimiento de Balanza Analitica.

LIMPIEZA

- Realizar la limpieza con la balanza apagada

MANTENIMIENTO

- Para su nivelacion semanal o mensual se

- Para residuos so6lidos, con la ayuda de una
escobillas o pincel, pasa suavemente sobre el
platillo y sus alrededores.

- Para residuos liquidos, con la ayuda de un papel
seco o toalla, se limpia a palmadas sobre el
platillo y sus alrededores si fuera el caso. No se
debe refregar o esparcir mas el liquido.

- Para limpieza diaria o casual, se debe utilizar
70% o

empapado en un algoddn o toallita.

solamente etanol al isopropanol
- Primero se limpian las paredes internas de la
balanza, en una sola direccion sin regresar por el
mismo, empezando desde arriba hacia abajo.

- Luego con otra toalla limpiar el platillo y sus
alrededores.

- Para limpieza més profunda, alzar el platillo

con cuidado y limpiar su interior.

debe ajustar los pies de nivelado hasta que
la burbuja esté centrada en el circulo.

- Cada que la balanza este encendida y sin
alguna carga en el plato, se realiza la
calibracion interna, opcién que se
encuentra en el panel de control.

- La calibracién automatica se activa
cuando se detecta un cambio de
temperatura significativo.

- Verificar el peso neto de la balanza con
alguna referencia estandar que venga en el

manual.

Fuente: Manual JOAN LAB, 2022.
Realizado por: Medina M., 2024.

4.3.2 Cabina de Flujo Laminar
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llustracion 4-12: Cabina de Flujo Laminar.

Fuente: Medina M., 2024.

Tabla 4-13: Limpieza y mantenimiento de Cabina de Flujo Laminar

LIMPIEZA

MANTENIMIENTO

- Con la ayuda de un atomizador con alcohol al 70%,
esparcir sobre la base interior de la cabina.

- Con un pedazo de algodén con solucion jabonosa u
alcohol limpiar toda la superficie. Si esta se encuentra
contaminada utilizar  alcohol  medicinal o
desinfectante.

- Se empieza desde la parte trasera de la cabina, luego
las partes laterales, la base de la cabina y por ultimo
el vidrio delantero, esto se hace con movimientos
suaves Yy en una sola direccion de arriba hacia abajo
evitando movimientos circulares sin volver por donde
ya se paso el desinfectante.

- si se usa jabon, con otro trozo de algodén con agua
tibia o caliente retirar la espuma de jabon.

-Con una toalla secar la superficie.

-Una vez concluido todo, encender la opcion de rayos
UV dejando actuar por 15 minutos.

Para la limpieza de superficie exterior utilizar un
trozo de algoddn con cualquier limpiador doméstico

y pasar sobre la superficie externa.

- Se debe realizar un mantenimiento ya sea en
un afio o cada 1000 horas de trabajo por
personal capacitado.

- Limpiar la Cabina de Flujo Laminar de 1-2
meses.

- Cambio del filtro HEPA cuando presente
fallos o dafios.

- Cambio de la Ladmpara UV si presentan

oscurecimientos al momento de emitir la luz.

Fuente: Manual BIOBASE GROUP, 2022.
Realizado por: Medina M., 2024
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En la tabla 4-13 se muestra el procedimiento de limpieza correcto que se debe llevar a cabo para
que la cabina de flujo laminar este completamente limpia y desinfectada, estos pasos detallados
en el manual del fabricante hacen que el usuario tenga cuidado al momento de realizar la
actividad, por lo que antes de iniciar con la limpieza se debe leer una y otra vez para que no
existan complicaciones al momento de ejecutarlos. Estas guias se realizan con el fin de evitar
algun dafio en el equipo al manipularlo, ya que al ser un equipo de cuidado puede llevar un gran
costo o el dafio completo del mismo. Es importante conocer como realizar una buena limpieza y
cudles son las Unicas soluciones a utilizarse, ya que no solo es de conocimiento sino de prevenir
cualquier contaminacion en el trabajo que se realice dentro de la cabina de flujo laminar. Al igual
gue su mantenimiento, se debe cumplir el tiempo que el fabricante pide o exige un chequeo,
evitando el deterioro del equipo o partes del mismo, de la misma manera, este procedimiento debe
ser realizado por un profesional acerca del tema o personal capacitado.

Para el Instituto de Investigacion IdiPaz, tener una guia de limpieza y cuidado de la cabina de
flujo laminar es de suma importancia dentro de un laboratorio que cuente con este equipo, ya que,
no solo es por el mantenimiento de la vida atil del equipo o su presentacion sino mas bien por
evitar las contaminaciones cruzadas que se puede generar, debido a que dentro de este equipo se
realizan procedimiento de peligro al usar reactivos o soluciones de alto riesgo que no solo puede
afectar al usuario sino a los demas materiales, soluciones o productos que lleguen a este. Por ello,
cuando se realiza la limpieza se debe retirar todo material que este dentro de la cabina y trabajar
con la lampara UV apagada. Para limpieza profunda es necesario retirar todas las bandejas del
interior, se limpia con una toalla y desinfectante no corrosivo en una sola direccion desde el fondo
de la cabina incluidas las bandejas, si tal fuera el caso se usa lejia diluida previniendo la corrosion
de las superficies. Una vez concluido se seca con gasas y se desinfecta con alcohol al 70% todo
el interior de la cabina y las bandejas. Se coloca la tapa y se enciende la lampara UV dejando

actuar entre 1 a 2 horas. (IdiPAZ, 2015, pags. 3-4)

En cuanto al mantenimiento del equipo, el Instituto manifiesta que se debe vigilar en cada uso
que el area quede fuera de derrames secos, la calibracion de debe realizar cada afio por un
especialista y se deben realizan cambios tanto del filtro HEPA como de la lampara UV cuando

existan fallos.

Esta informacion emitida por el Instituto coincide en algunos parametros del manual del
fabricante, sin embargo, dentro de esta guia se encuentran puntos calves y especificos que se
deben realizar durante la limpieza como es la desinfeccion de las bandejas y el tiempo de

encendido de la lampara UV. A pesar de que cada empresa, laboratorio o fabricante tengan sus
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propios procedimientos, todos deben tener el mismo objetivo y por cierta forma la misma linea
de limpieza y cuidado, ya que, es de vital importancia que el usuario conozca a profundidad como
se mantiene el equipo y cada que tiempo se debe realizar los respectivos chequeos ya sean
preventivos o correctivos, ademas, el usuario debe Ilevar un escrito de cada que tiempo se debe
realizar las calibraciones. (IdiPAZ, 2015, pags. 3-4)

4.3.3 Agitador de Hélice

lustracion 4-13: Agitador de Hélice
Fuente: Medina M., 2024.

En la tabla 4-14 se explica que directrices se deben tomar en cuenta para una limpieza adecuada
del equipo sin causar dafios en el mismo, aunque no existan como tales pasos a seguir es
importante tomar en cuenta las especificaciones que el fabricante plasma en el manual, con el
objetivo de que se usen soluciones apropiadas para desinfectar la muela cnica o rueda de friccion,
asegurando asi la vida Gtil de la misma. Ademas, como se menciona en el manual que se debe
tener precaucion en que ciertas sustancias lleguen a penetrar el equipo causando problemas
internos como la reduccién del coeficiente de friccion afectando negativamente en la potencia de
trabajo. En cuanto al mantenimiento, estos equipos en si no lo requieren en tiempos especificos,

solamente se ajustan al desgaste y deterioro natural de sus partes y sus fallos generados.

Segun el fabricante de equipos de Laboratorio IKA menciona que, los aparatos electronicos de
laboratorio como este no deben tener tanta precaucion al momento de la limpieza, ya que sus
piezas son de facil manipulacion. Para la limpieza se utilizan soluciones especificas que no son
dafiinas para el material con que esta elaborado la muela c6nica como es el isopropanol que es
mas usado en este tipo de equipos. El fabricante al igual que el otro afirma que para la limpieza

del equipo debe estar desconectado y en un ambiente libre de particulas que lleguen al interior de
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la caja de funcionamiento, ademas, recalca que no debe existir por ningin motivo humedad o
sustancias grasas, con el fin de no alterar la caja de velocidad y potencia con la que trabaja el
equipo. En cuanto al mantenimiento, hace mencion que se deben realizar chequeos constantes
cada vez que se vaya a utilizar el equipo para asegurar que todo funcione correctamente, en si, el
desgaste natural del equipo es el Gnico que dara como sefial para el cambio por un equipo nuevo.
(IKA Designed, 2022)

Ambos fabricantes concuerdan con la informacion, ya que siguen la misma linea de limpieza y
cuidado, con la finalidad de mantener su funcionamiento éptimo garantizando asi la integridad de

los procesos en los que se utiliza.

Tabla 4-14: Limpieza y mantenimiento de Agitador de Hélice.

LIMPIEZA MANTENIMIENTO

-Desenchufar el equipo durante la limpieza. - Realizar revisiones periddicas para el

-Utilizar solamente los desinfectantes como: | correcto funcionamiento del equipo y
isopropanol y agua con tensioactivos. prolongar su vida util.

-Usar guantes de proteccién durante la limpieza. | - Si el instrumento no se va a utilizar se
-Las piezas electronicas no introducir en el | debe colocar en un sitio totalmente seco, a
detergente. temperatura ambiente y estable.

-Durante la limpieza se debe evitar la humedad
en el equipo o se introduzcan sustancias con
aceite o grasa a la superficie en la rodadura de la
muela conica o rueda de friccion.

-Si hace falta, retirar con pafios secos el restante
del desinfectante.

NOTA:

*Usar limpiadores recomendados como: alcohol
isopropilico y agua con tensioactivos.

*No rociar el limpiador directamente sobre el
equipo.

*No se debe desconectar el equipo durante la

limpieza.

Fuente: Manual MKLAB, 2021.
Realizado por: Medina. D., 2024

4.3.4 Autoclave
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llustracién 4-14: Autoclave.

Fuente: Medina M., 2024.

Tabla 4-15: Limpieza y mantenimiento de Autoclave.

LIMPIEZA

MANTENIMIENTO

- Revisar que el autoclave se encuentre frio antes de
empezar con la limpieza.

-Limpiar con una toalla suave el faldon de la puerta,
por lo general esto se realiza al final del dia.
-Limpiar con una gasa o pafio con detergente la pared
interna del equipo de arriba hacia abajo en una sola
direccion sin volver a repasar.

-Retirar las parrillas y filtros, limpiarlas con pafio
hdmedo y con un pafio seco secarlos.

- Limpiar con un pafio seco la cara exterior de la
puerta y panales del autoclave, la junta de la puerta y
la parte superior del autoclave.

-Limpiar el filtro de la cdAmara eliminando cualquier
residuo y enjaguar con agua corriente.

NOTA:

*No se debe utilizar cepillos o escoria de acero para
fregar el equipo.

*No usar lejias ni productos clorados, ya que pueden

dafiar el acero.

-El chequeo se realiza cada 3 meses por un
profesional calificado para este equipo.

-Se debe comprobar el estado de encendido y
apagado del equipo.

-Cada afio se debe verificar el blogueo de la
puerta.

-Cada afio se requiere una calibracion de

vélvula de seguridad y manémetro.

Fuente: Manual BIOBASE GROUP, 2022.
Realizado por: Medina M., 2024.
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La tabla 4-15 muestra las indicaciones estipuladas por el manual donde describe que se debe hacer
y cémo se debe ejecutar una limpieza adecuada del autoclave, estas instrucciones son
fundamentales para no dafiar el material del equipo, ya que puede generar costos muy elevados o
el dafo del material con el que esta fabricado. Para una limpieza correcta se pueden utilizar
desinfectantes comunes que no sean agresivos al entrar en contacto con el equipo ni el personal,
el equipo siempre debe permanecer apagado cuando se vaya a practicar la limpieza ya que, al ser
un equipo de mucha precaucion y cuidado al momento de manipularlo puede ocasionar dafios
irreparables. Siempre se debe limpiar de adentro hace afuera, es decir, desde la parte interna, ya
sean paredes internas, base del autoclave, rejillas y filtros, para luego limpiar la parte externa
como la puerta, superficie, lados externos y filtro de la cAmara. En cuanto, a su mantenimiento,
este debe llevar un registro donde indique la fecha del chequeo ejecutado y el proximo, al igual
que su calibracion ya que esta se realiza cada cierto tiempo. Para la verificacion del

funcionamiento del autoclave debe ser evaluado por un especialista o técnico capacitado.

La fabrica Surdry menciona que, todas las pautas de limpieza y mantenimiento emitidas en los
manuales de cada equipo tiene como Unico objetivo prolongar la vida util del equipo, reparaciones
costosas y evitar dafios irreparables. Este fabricante prioriza ciertos elementos que deben ser
limpiados con frecuencia o que deben ser los principales como son: difusores, rejillas de
aspiracion, filtro de recirculacion, sistema de niveles y la junta de la puerta, evitando la
acumulacién de suciedad y eliminando impurezas que dificultan el correcto funcionamiento.
También menciona que se debe llevar un registro de limpieza como parte del mantenimiento del
equipo garantizando una esterilizacion de calidad, si se realiza diariamente se debe hacer una
limpieza y lubricacion de la junta de la puerta y rejillas, si se hace por semana sera una limpieza
del filtro de recirculacion, al mes sera la limpieza del controlador del agua y anual los tubos de

difusién.

La limpieza se realiza con agentes desinfectantes no corrosivos o de baja acidez, de manera suave
y en una sola direccién, se realiza la zona interna con mucho cuidado sin raspar las paredes para
luego realizar la limpieza superficial. Si hace falta se seca las superficies con un pafio o toalla
seco sin hacer mayor esfuerzo por quitar el restante del desinfectante. Respecto al mantenimiento,
este equipo debe estar diariamente controlado debido a que las presiones y temperaturas con las
gue se manejan el equipo pueden ocasionar dafios materiales y al personal. Por lo general, se
realizan los chequeos dependiendo de la intensidad de trabajo dentro del laboratorio y el tipo de
proceso de esterilizacion. (SURDRY, 2021)

Entre los dos fabricantes existe mucha similitud de la informacion, pues, los dos concuerdan en

que la limpieza debe ser de manera eficaz y de calidad dependiendo de cémo lo emita en cada
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manual, sin embargo, el uso correcto de materiales de limpieza es el mismo debido a que estos
equipos requieren de mucha precaucion al ser manipulados y su mantenimiento sigue el mismo
parametro de ejecucion, pues estos equipos deben ser monitoreados de acuerdo a su uso. Todo
autoclave en un laboratorio debe contar con su respectivo procedimiento y cuidado el mismo que

debe estar a vista del personal.

43,5 Horno de Secado

llustracién 4-15: Horno de secado.

Fuente: Medina M., 2024.

Tabla 4-16: Limpieza y mantenimiento de Horno de Secado.

LIMPIEZA MANTENIMIENTO

-Apagar y desenchufar el horno de secado antes de su | -Lubricar 1 vez al afio las piezas moviles de la

limpieza. puerta.

-Limpiar el interior del equipo con una toalla seca. | -Chequeo de temperatura antes y después de la
Las areas de acero inoxidable deben ser limpiadas con | utilizacion.

pafios suaves o gasas. -Estandarizar la temperatura cada 3 meses.
-Aclarar con agua destilada y dejar secar.

-No usar limpiadores como: &cidos, alcali o sustancias
corrosivas en la superficie, ya que puede dafiar la
superficie.

-Si se introducen materiales oxidados deben ser
limpiado y pulido de inmediato.

Fuente: Manual BIOBASE GROUP, 2022.
Realizado por: Medina M., 2024

En la tabla 4-16 se mencionan los pasos a tomar en cuenta para una correcta limpieza del horno

de secado, al no ser un equipo que demande peligro no requiere de precauciones extremas, sin

embargo, se debe tener en cuenta que el material es delicado y por ende se tiene que utilizar
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productos que no sean fuertes o corrosivos, ya que igual manera, al trabajar con temperaturas muy
elevadas puede ocasionar dafios al equipo y su reparacion seria costosa. Es importante que
siempre se revise que la temperatura a la que se desee trabajar esté correctamente registrada, la
puerta esté correctamente cerrada y fija y que el usuario tenga muy en cuenta el tiempo en el que
desee trabajar para que este no sobrepase lo establecido. EI mantenimiento de este equipo es
sencillo, pero no hay que descuidar que un mal manejo, mala manipulacion o descuido puede

generar pérdidas graves.

Segun el Instituto IdiPaz, la limpieza del horno de secado es facil y rapida y se la puede realizar
las veces que sean oportunas 0 necesarias, por ser un equipo que demanda mucha utilizacién
dentro del laboratorio, puede existir circunstancias que se requiera una limpieza interior de
urgencia. Como primer paso en esta guia menciona que la limpieza se ejecuta por la cAmara
interior para eliminar cualquier residuo que con el tiempo pueda mermar fisicamente o su
funcionalidad; las partes superficiales metalicas pueden ser limpiadas con productos comunes
para acero inoxidable como es el agua con jabdn de buena cubierta. EI panel de mando no debe
ser limpiado por ningn motivo y mucho menos con productos disolventes, debido a que pueden
borrar su escritura y marcacion ocasionando confusion al usuario. En cuanto a su mantenimiento,
se lo realiza dependiendo del uso que tenga el equipo, aunque no es de mucha manipulacién para
su funcionamiento este debe ser monitoreado aproximadamente cada 2 a 3 meses, regulando su

temperatura estandar que el manual emita. (1diPaz, 2015)

Las dos informaciones coinciden con el tipo de manejo que se da al equipo, su limpieza debe ser
constante y por lo general, no requiere de varios pasos para ejecutarla. Su regulacion y cuidado
dependera del tiempo de uso que tenga dentro del laboratorio, su manipulacion y los procesos

para los cuales es utilizado el horno de secado.

4.3.6  Agitador de Rodillo

llustracion 4-16: Agitador de Rodillo.

Fuente: Medina M., 2024.
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Tabla 4-17: Limpieza y mantenimiento de Agitador de Rodillo.

LIMPIEZA

MANTENIMIENTO

-El agitador de rodillo debe estar desenchufado y
apagado completamente.

-Limpiar con un pafio seco tanto los frascos como las
bolas del equipo. Sin esfuerzo ni raspaduras.
-Utilizar solamente soluciones de limpieza como:
agua con tensioactivos y alcohol isopropilico.

-No se debe rociar el desinfectante directamente sobre

-No usar el equipo cuando este con una
sobrecarga.

-El motor y convertidor deben estar
completamente secos y ventilados.

-Revisar periodicamente el cinturén.

-Lubricar constantemente con aceite los

cojinetes.

la zona de limpieza.
-El equipo debe estar completamente limpio para el

préximo uso, es decir, no debe quedar ningln residuo.

Fuente: Manual MKLAB, 2022.
Realizado por: Medina M., 2024.

La tabla 4-17 explica que parametros se deben tomar en cuenta para una limpieza adecuada y
rapida, este equipo debe manejarse sin precaucion debido a que es facil de manipular y retirar sus
rodillos para limpiarlos individualmente. El funcionamiento correcto del equipo dependera de
como sea su cuidado y limpieza, ya que al ser un equipo que trabaja con productos sélidos, puede
llegar a taponar o generarse capas de residuos que contaminen a sustancias nuevas que entren en
contacto con el mismo, por ello también se debe usar solamente desinfectantes apropiados para
gue no dafie el material del equipo. Ademas, una buena limpieza garantiza la integridad de los

procesos en los que se utiliza.

En el laboratorio LabBox se encuentra la guia con la que trabaja este equipo, dentro de ella se
detallan los pasos a seguir para una limpieza correcta. Como primer punto el equipo debe estar
totalmente apagado durante toda la limpieza, solamente se puede utilizar limpiadores o
desinfectantes que el fabricante apruebe y consten dentro del manual o que estén detallados para
cada proceso que se vaya a realizar. Si el usuario desea cambiar el método de limpieza o producto
debe consultar con el fabricante antes de utilizarlo ya que puede generar dafio al equipo; siempre
que se realice la limpieza el personal debe usar guantes de proteccién para evitar cualquier dafio
0 reaccion no deseada. La limpieza debe ser en un lugar seco y a una temperatura estable. Por
otro lado, su mantenimiento debe ser ejecutado por un técnico capacitado, antes del
mantenimiento el técnico debe sugerir al laboratorio que realice una limpieza profunda para evitar
la contaminacién. EI motor debe encontrarse en un lugar seco y de libre circulacion de aire para

gue este pueda funcionar adecuadamente. (LabBox, 2018)
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La informacion emitida en la guia de LabBox tiene semejanza con la informacion del manual de
laboratorio donde se evidencia la ejecucion correcta de limpieza para evitar dafios en el equipo,
explicando de tal manera las soluciones propias del fabricante que se utiliza y su facil
manipulacién con la que se puede desmontar los rodillos garantizando asi una limpieza efectiva.
El mantenimiento y limpieza van juntas en este caso, ya que dependera del uso y cuidado que se
le dé al equipo para obtener una larga vida util y brindar resultados de calidad sin contaminacion.

4.3.7 Medidor de pH

lustracion 4-17: Medidor de pH.

Fuente: Medina M., 2024.

En la tabla 4-17 se muestran las caracteristicas claves a seguir como obtener una buena limpieza
del equipo y este funcione adecuadamente, como es de conocimiento el tiempo de vida Gtil de un
electrodo es de uno a dos afios, dependiendo el uso, cuidado y mantenimiento que el usuario haga
al equipo. Al realizar una limpieza y cuidados al electrodo como indica el manual, se obtendran
resultados mas exactos y fiables, ademas, un mantenimiento adecuado garantiza mediciones mas
rapidas y mejora la precisién, por ello, es de preferencia que se utilicen soluciones apropiadas
para el electrodo como es solucion limpiadora y de almacenamiento de pH ya que, la membrana
del electrodo debe permanecer siempre hidratada. También otro punto importante que el
fabricante menciona es que, se debe estabilizar el electrodo antes de usarlo o de las mediciones

de rutina.
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Tabla 4-18: Limpieza y mantenimiento de Medidor de pH.

LIMPIEZA

MANTENIMIENTO

-Apagar el equipo sin desconectar el electrodo del
aparato.

-Quitar el electrodo de su capuchdn o tapa, con
pequefios movimientos al aire sacudir para que el agua
acumulada caiga.

-Limpiar el electrodo con abundante agua simple
chorreando alrededor. No sumergir el electrodo en el
agua. Este proceso se realiza diariamente una vez
terminado su uso.

-Secar con un pafio o toalla absorbente son tocar el
bulbo o centro del electrodo.

-Si el electrodo ha entrado en contacto con sustancias
gelatinosas o restos de muestras, se debe usar solucion
limpiadora de electrodos.

-Para un mejor cuidado y limpieza del electrodo, se
puede dejar sumergido durante varias horas
del

aproximadamente sea entre 2 a 3 horas maximo en la

dependiendo el criterio usuario  que
solucién limpiadora.
-Luego de la limpieza se debe calibrar el medidor de

pH.

-Realizar un chequeo cuando el equipo presente

tiempos de estabilizacién lentos, lecturas
erroneas o erraticas y calibracién fuera de
rango.

-La limpieza y mantenimiento se realizan juntas
y deben ser diariamente, semanal o mensual
dependiendo de su uso.

-La membrana del electrodo nunca debe quedar
seca.

-Nunca usar agua destilada.

-Mantener a una temperatura ambiente entre

15°C — 25°C.

Fuente: Manual PEAK INSTRUMENTS INC, 2020.
Realizado por: Medina. D., 2024

Segun Sergio desde el inicio que se adquiere el equipo se debe acondicionar el electrodo para su

primero uso, esto se realiza sumergiendo el electrodo en diferentes tampones de pH. Para el

fabricante la limpieza del electrodo ayuda a prevenir la acumulacion sustancias en la superficie

del bulbo del vidrio, este punto es importante ya que, la acumulacion en este ocasiona una

calibracion inexacta y una lectura errénea. Su limpieza depende de la frecuencia del uso de su

medidor previniendo la oclusion y de esta manera mantener la exactitud, ademas, se debe limpiar

antes de calibrar. Una forma correcta de limpieza es sumergiendo el electrodo (solamente la

membrana del mismo) en solucion limpiadora de unos 10 a 15 minutos. Una vez concluido el

tiempo, secar con una toalla que no genere pelusas todo el electrodo menos la parte de la

membrana ya que puede causar un dafio permanente. En esta guia se menciona algunos metodos

de limpieza para cada solucién con que se use el medidor, entre estos estan: cuando es con aceite,

se utiliza agua tibia y una solucion detergente en unos 10-20 minutos; cuando se usa en proteinas,
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se utiliza solucion con pepsina 1% y HCI 0.1M durante una hora; en caso de sulfuros, se usa una
solucion de Tiourea/HCI 0.1M en unos 15-60 minutos; en dep6sitos alcalinos, se utiliza un acido
débil o vinagre y por ultimo, en depdsitos acidos se debe utilizar NaOH 0.1 M. Es importante para
el fabricante que el usuario conozca que, el electrodo de pH debe enjuagarse con agua desionizada
o0 destilada pero nunca conservarse en la misma. Para un mantenimiento correcto y que la vida
atil del equipo perdure, principalmente el bulbo de vidrio del electrodo y la unién de la misma
deben mantenerse himedos. Ademas, menciona que para su almacenamiento existen dos tipos: a
corto plazo (hasta una semana), se debe sumergir en solucién limpiadora o buffer de pH 7y a
largo plazo, se debe llenar hasta la unién de referencia cubriendo el orificio de recarga. Antes de

usar nuevamente el electrodo, debe ser calibrado y acondicionado. (Chesniuk, 2021)

Esta informacién concuerda con lo descrito en el manual, ya que, los dos fabricantes hacen
mencion en que la vida atil del equipo dependera de la limpieza que se haga al electrodo, las
soluciones que se utilicen y la forma en que deben ser usadas, los tiempos de almacenamiento y
su calibracion cada que sea oportuna. De esa manera tanto el usuario como el fabricante, se

aseguraran de obtener un mejor rendimiento y resultados precisos.

4.3.8 Refrigerador

llustracion 4-18: Refrigerador

Fuente: Medina M., 2024.
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En la tabla 4-19 se detalla cuéles son las condiciones de limpieza y que pasos se debe seguir para
un correcto proceso, estas instrucciones que indica el fabricante deben ser seguidas, ya que, si se
realiza un mal manejo puede ocasionar dafios en el material del equipo 0 su vez si se usan
soluciones fuertes, puede caer al area de control y generar dafios irreparables del mismo. Ademas,
al no ser un equipo que demande mucha precaucion al momento de manejarlo, una buena limpieza
hace que su vida util sea larga y no genere reparaciones constantes. El lugar donde esté situado el
equipo también juega un papel importante, ya que este debe estar en un sitio seco sin corriente
fuerte de aire o polvos para que no llegue residuos a los ventiladores que se encuentran al pie del
refrigerador. EIl uso adecuado con que se trabaje dependerd para un buen mantenimiento del
equipo, ya que no requerird de chequeos constantes o0 aberraciones que se tenga que realizar cada

vez. La limpieza es el proceso mas facil pero no menos importante del refrigerador de laboratorio.

Tabla 4-19: Limpieza y mantenimiento de Refrigerador.

LIMPIEZA

MANTENIMIENTO

-Desconectar el cable de alimentacion eléctrica
-Verificar los estantes interiores del refrigerador que
estén en buen estado y limpios.

-Retirar del refrigerador cualquier material que
interfiera en la limpieza.

-Mover los estantes vacios y desmontarlos.

-Limpiar con un toalla o pafio humedecido con
detergente suave y frotar las superficies superiores e
inferiores.

-Limpiar las paredes interiores del refrigerador con
detergente suave.

-Secar antes de desmontar los accesorios interiores.
-Una vez limpio, verificar el cable de alimentacion
que se encuentre en buen estado y conectarlo al

tomacorriente.

-Desconectar siempre el equipo antes de
realizar cualquier actividad de limpieza o
mantenimiento.

-Realizar chequeos cada 3 0 6 meses segun sea
el uso que este ejerciendo sobre el equipo.
-Comprobar periédicamente las juntas de la
puerta observando si no presentan pinchazos o
desgarros.

-Tener alerta si empieza aparecer hielo ya que
es un indicativo de fugas.

-Asegurar que el armario se encuentre nivelado.

Fuente: Manual MKLAB, 2022.
Realizado por: Medina. D., 2024

Segun el Laboratorio Thermo Scientific existen 3 puntos de limpieza; el primero corresponde al

interior del armario, en donde se retiran los estantes, cajones o cestillos de acuerdo a como indique

la sefialética, mediante un pafio con detergente suave de debe aclarar los componentes del

almacenamiento para luego secarlos con un pafio seco; segundo esta la limpieza de los filtros del

condensador, se agita para eliminar el polvo suelto y se aclara con agua limpia, se deja secar

completamente y se vuelve a colocar el filtro. Por dltimo, se realiza la limpieza del condensador,
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ya que es la zona donde méas polvo se acumula, con la ayuda de una brocha de eliminan los

residuos.

Cada 3 0 6 meses es necesario realizar una limpieza completa del equipo ya que, si el polvo
permanece en areas donde dificulte su ventilacion puede generar recalentamiento al equipo y
proporcionar temperaturas erraticas. Por ello, también dentro de esta guia se incluye el
mantenimiento a realizar, principalmente, el mantenimiento de las juntas, siendo el que mas se
debe tomar en cuenta debido a que cualquier alerta de dafio o mal funcionamiento es por causa
de que las juntas estén sucias, desgastadas o pinchadas, por eso, cada vez que se utilice el equipo

el usuario debe fijarse en que tenga un cierre hermético correcto. (Thermo Scientific, 2021)

Los dos fabricantes garantizan que una correcta limpieza puede alargar la vida util del equipo,
gue no existan variaciones en la temperatura y mucho menos que el material se desgaste con el
tiempo. El usuario es el que llevara la observacion del equipo en cada uso, ya que su
mantenimiento puede ser observable y corregido rapidamente si existe alguna circunstancia.

4.3.9 Viscosimetro

lHustracién 4-19: Viscosimetro.

Fuente: Medina M., 2024.

En la tabla 4-20 se detallan todos los puntos a tomar en cuenta para llevar una adecuada limpieza
del equipo, la utilizacion de solventes y desinfectantes en el viscosimetro es muy importante
debido a que las sustancias de muestras que se utilizan suelen ser de una alta viscosidad o de una

baja viscosidad. Por lo tanto, se debe realizar una limpieza obligatoriamente después de utilizar
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el equipo, con el fin de que, no se acumulen residuos en los ejes e ingresen al equipo causando
algun dafio irreversible. Ademas, se debe realizar un mantenimiento preventivo cada cierto
periodo de tiempo para evitar que el equipo se deteriore o existan fallas constantes, se presentan
puntos especificos a tomar en cuenta como es el lugar donde debe ser instalado el equipo, el
ambiente en el que debe encontrarse tanto en temperatura como en humedad, y la manipulacién
que se debe aplicar cuando este en uso. El fabricante expone estas sugerencias de cuidados y
limpieza garantizando que el usuario sea el encargado de mantener en correcto funcionamiento y

prolongar la vida util del equipo.

Tabla 4-20: Limpieza y mantenimiento del Viscosimetro

LIMPIEZA

MANTENIMIENTO

-Eliminar los restos de muestra en el eje. Para ello, se
debe utilizar un disolvente adecuado segun sea la
muestra que se est4 utilizando.

-Utilizar agua destilada de preferencia para la mayoria
de muestras acuosas mientras que, para fluidos
derivados del petréleo y lubricantes se utilizan
solventes aromaticos.

-En caso de que la muestra sea muy viscosa se
recomiendo reducir mediante calentamiento del
equipo.

-Con un pafio seco pasar por todo el equipo antes de
volver a utilizarlo.

-Utilizar solventes volétiles para una desinfeccién
profunda, dejar secar con una corriente de aire limpio

caliente.

-Realizar chequeos preventivos cada mes y un
chequeo completo wuna vez al afio
obligatoriamente.

-Calibrar el equipo con una frecuencia anual.
-Limpiar el eje y el elemento sumergible con un
pafio suave.

-Mantener el equipo en una superficie nivelada.
-Manipular el equipo con las manos y dedos
limpios.

-No dejar acumular residuos en la superficie del
eje.

-No exponer el equipo a temperaturas mayores
a 75°C.

Fuente: Manual FAITHFUL INSTRUMENT, 2022.
Realizado por: Medina M., 2024.

Segin CANNON Instruments manifiesta que, para obtener mediciones precisas y exactas de un
viscosimetro la clave esta en el cuidado y limpieza que se dé al mismo, para el fabricante de
viscosimetros el primer punto de limpieza es retirar todos los residuos que haya quedado después
de la utilizacién del equipo, para retirar los residuos depende de la viscosidad que tenga la
muestra; para liquidos de baja viscosidad es recomendable voltear al equipo permitiendo que la
muestra drene por gravedad, mientras que para los liquidos de alta viscosidad es recomendable
extraer la muestra al vacio. También hace mencion a los diferentes solventes que se utiliza para
la limpieza de los ejes, CANNON menciona en sus manuales que, para lubricantes y asfalto los
mejores solventes a utilizar son nafta ligera, heptano, octano y solventes aromaticos, sin embargo,
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para muestras de viscosidad acuosa recomiendo utilizar agua destilada. En caso de que la muestra
quede adherida al eje o alguna parte del equipo el mejor método a utilizar es calentando el equipo
en un horno abierto o con corriente de aire caliente, si es necesario se debe invertir el equipo para
recoger la muestra; otro método a utilizarse es extraer la muestra mientras el equipo esta a una
temperatura elevada en un bafio a temperatura constante. Por Gltimo, para retirar completamente
los residuos el fabricante sugiere al usuario una mezcla de isémero de octano especialmente para

muestras de alta viscosidad. (CANNON, 2024)

Por otro lado, manifiesta el fabricante que se debe llevar un mantenimiento muy rigido con sus
respectivos registros, para asegurar la vida Gtil del equipo sugiere que este se encuentre en un
ambiente seco y libre de factores ambientales como polvo, luz incandescente, corrientes de aire,
temperaturas elevadas y humedades altas, se debe también evitar golpes del elemento sumergible
ya que puede ocasionar dafios en la punta, no se debe utilizar solventes fuertes ni limpiadores de
cocina, debe evitar la fuerza a momento de retirar o colocar alguna pieza mavil, no dejar caer el
equipo por lo que debe estar en una superficie estable y se debe realizar calibraciones anuales

utilizando fluidos de calibracidn certificados. (CANNON, 2024)

Estas especificaciones coinciden con el manual del fabricante FAITHFUL, ya que la limpieza del
viscosimetro requiere de cuidados especificos debido a que utiliza muestras de complicada
manipulacion, por ello, ambos fabricantes han recalcado la utilizacion adecuada de un buen
solvente para evitar fallas o dafios en el equipo y sobre todo que una mala limpieza y

mantenimiento afecta los resultados obtenidos siendo estos erréneos.

4.3.10 Limpiador Ultrasonico

lHustracion 4-20: Limpiador Sénico

Fuente: Medina M., 2024.
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Tabla 4-21: Limpieza y mantenimiento del Limpiador Ultrasonico.

LIMPIEZA

MANTENIMIENTO

-Después de cada uso, se debe limpiar los bordes del
equipo con un pafio seco. Procure no tocar el agua
limpiadora que se encuentra dentro del equipo ya que
puede contaminarlo.

- Sostener el dispositivo firmemente y verter el
liquido usado en un fregadero o drenaje.

-Enjuagar los restos de detergente o liquido limpiador
de las superficies con agua limpia.

-Usar un pafio suave para secar el exterior del equipo,

interior del tanque y la canasta.

-Reemplazar el liquido de limpieza entre los
usos que se haga, de sugerencia una por dia.
-Revisar antes de usar que todas las partes del
equipo se encuentran en buen uso.

-Si se encuentra una pieza dafiada o deteriorada
se debe realizar el cambio inmediatamente.
-No dejar con liquido limpiador dentro del
equipo.

-No usar liquidos inflamables como alcohol.

-Desenchufar el equipo cuando no esté en uso.

-Realizar revisiones periddicas cada 6 meses

como maximo.

Fuente: Manual BIOBASE GROUP, 2022.
Realizado por: Medina M., 2024.

En la tabla 4-21 se encuentran todas las especificaciones a seguir sobre el cuidado y limpieza del
equipo, estas indicaciones emitidas por el fabricante deben seguirse como indica el manual, ya
que de esta manera se evita cualquier dafio en el mismo. Este equipo al no tener una limpieza
estructurada o pasos rigidos a seguir se debe realizar cada que se vaya usar el equipo y de la
misma manera se debe dejar limpio después de su utilizacién. El paso basico que necesita tener
este equipo para su cuidado es drenar el liquido sobrante sin dejar acumulacién en el mismo, para
posteriormente limpiar y secarlo, de esta manera se evita que exista alguna contaminacion y que
afecte para la siguiente limpieza ultrasonica que se vaya a realizar. De la misma manera, el
mantenimiento debe realizarse de acuerdo a las explicaciones que emite el manual, estos
parametros se deben tomar en cuenta desde la instalacion del equipo, ya que al no llevar muchas
piezas sueltas o visibles se debe verificar que no exista alguna falla de fabricacion o que
simplemente el equipo no esté en éptimas condiciones. Por ello, el operador debe estar atento a
cualquier sonido raro u observar gque la actividad de limpieza ultrasonica no esta siendo eficaz,
por lo que se debe realizar un chequeo obligatorio y reemplazar cualquier pieza que afecte a su

funcion, esto con el fin de prolongar la vida util del equipo.

Para el fabricante VEVOR es muy importante que el usuario lea el manual antes de utilizar el

equipo para evitar dafios tanto en el instrumento como en el personal que lo opere. Como primer

paso el fabricante menciona gue el equipo debe encontrarse en un lugar seco y libre de suciedad,

ya que puede generar contaminacion cruzada al entrar en contacto con el liquido limpiador. Para

una buena limpieza, el equipo debe estar totalmente apagado y desenchufado, se debe realizar
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limpiezas del tanque con agua simple y solo a enjuagues rapidos, para poder secarlo se debe usar
un pafio de algoddn suave el mismo que debera ser solo para secado del equipo. No utilizar pafios
de lija o con rastrillos ya que puede causar dafios en el material del equipo y afectar a su
funcionamiento de ultrasonido, no se debe dejar depositado el liquido limpiador después del uso
ni tampoco se debe drenar cuando apenas acaba de realizar la actividad. La limpieza del equipo
requiere precauciones importantes que el usuario debe evitar para conservar el material y

funcionamiento del equipo.

En cuanto al mantenimiento, este debe ser periddico o de preferencia antes del uso diario, son
especificaciones que se deben cumplir por parte del usuario para prolongar la vida util del equipo,
como parametros necesarios que el fabricante VEVOR sefiala en su manual son, que el cableado
debe estar correctamente conectado al tomacorriente, no se puede operar el equipo si el tanque se
encuentra vacio, no se puede reubicar el equipo cuando tenga liquido en el tanque, no utilizar
limpiadores can acidos fuertes o inflamables y por Gltimo, realizar mantenimientos cada 3 meses
en donde se simule una limpieza ultrasénica con el fin de verificar si la calefaccion se encuentra
en el estado requerido, si el equipo realiza la limpieza ultrasonica correctamente de los objetos y
si no existen fallas en el control de temperaturas. Los parametros que emite el fabricante VEVOR
en su manual coinciden con el fabricante BIOBASE en su mayoria, pues estas son reglas
necesarias que el usuario debe seguir para evitar cualquier dafio en el equipo, por lo que conocer

todos estos puntos clave es fundamental dentro de un laboratorio. (Eric, 2024)

4.4 Desarrollo de un POE del funcionamiento de los equipos de Laboratorio de
Formulacién Oficinal y Magistral ESPOCH

Los procedimientos operativos estandarizados (POE) que se pretende aplicar al Laboratorio de

Formulacion Oficinal y Magistral ESPOCH se han realizado de manera objetiva, clara y precisa,

asegurando la calidad en el uso de operacién, limpieza y mantenimiento de cada equipo con el

que cuenta. El desarrollo de POE’s cuenta con el siguiente formato y estructura, sirviendo de guia

para los posteriores procedimientos:

PORTADA
- Introduccién
- Proposito
- Alcance
- Definiciones
- Marco legal
- Responsabilidades
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- Desarrollo

ENCABEZADO:
- Logo de laboratorio
- Tipo de proceso
- Codigo
- Titulo del proceso
- N.°Revision

- Fecha de vigencia

CUERPO:
- Proposito
- Definicion
- Frecuencia
- Responsable
- Procedimiento

- Registro

A continuacion, se presenta el modelo de POE especifico para cada equipo, los mismos que se

encuentran desarrollados en el Anexo B, siendo estos los siguientes:

POE Balanza Analitica
- Procedimiento de operacion
- Procedimiento de limpieza

- Procedimiento de mantenimiento

POE Cabina de flujo laminar
- Procedimiento de operacion
- Procedimiento de limpieza

- Procedimiento de mantenimiento

POE Agitador de hélice
- Procedimiento de operacion
- Procedimiento de limpieza

- Procedimiento de mantenimiento
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POE Autoclave
- Procedimiento de operacion
- Procedimiento de limpieza

- Procedimiento de mantenimiento

POE Horno de secado
- Procedimiento de operacion
- Procedimiento de limpieza

- Procedimiento de mantenimiento

POE Agitador de rodillo
- Procedimiento de operacion
- Procedimiento de limpieza

- Procedimiento de mantenimiento

POE Medidor de pH
- Procedimiento de operacion
- Procedimiento de limpieza

- Procedimiento de mantenimiento

POE Refrigerador
- Procedimiento de operacion
- Procedimiento de limpieza

- Procedimiento de mantenimiento

POE Viscosimetro
- Procedimiento de operacion
- Procedimiento de limpieza

- Procedimiento de mantenimiento

POE Limpiador Ultrasénico
- Procedimiento de operacion
- Procedimiento de limpieza

- Procedimiento de mantenimiento
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Tabla 4-22: Modelo de POE.

Logo de Laboratorio de
Formulacion Magistral y Oficinal

Titulo del proceso Tipo de proceso:

Cédigo:

N.° de Revision:

Fecha de vigencia:

Proposito Definir de manera precisa cual es el objetivo o fin por el
que se desarrolla el esquema.

Definicion Equipo: Definir un breve concepto general del equipo.
Operacion/limpieza/mantenimiento de equipos:
Actividad que se va a realizar dentro del POE.

Frecuencia Cada que tiempo se realiza la actividad.

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

—
Operacién/Actividad

Operacién/Actividad

Operacién/Actividad

Operacién/Actividad

Operacién/Actividad

Procedimiento detallado paso a paso en orden numérico
de las actividades gjecutadas de
operacion/limpieza/mantenimiento  de acuerdo al
esquema del lado izquierdo del recuadro.

Lo NOURWNRE

[EEN
e

NO
Sl
FIN
Registro Fecha en que se realiza la operacion o actividad.
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
NOMBRE: Daniela Medina NOMBRE: NOMBRE:
FECHA: FECHA: FECHA:

Realizado por: Medina M., 2024.
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CAPITULO V

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1

52

Conclusiones

Se logré identificar el funcionamiento de todos los equipos presentes en el Laboratorio
de Formulacion Oficinal y Magistral ESPOCH describiéndose de tal manera la operacién
de los mismos mediante la revisién e interpretacion de manuales estandarizados. Por lo
que, se adquirié un conocimiento amplio de manejo operativo de cada equipo, su
manipulacién tanto en el panel de control como en uso fisico, sin embargo, al no contar
con POE que ayuden a seguir correctamente los procedimientos, el usuario puede llegar

a cometer errores comunes o causar dafios irreversibles en los equipos.

Se establecid el correcto cuidado, limpieza y mantenimiento de cada equipo del
laboratorio de formulacién oficinal y magistral ESPOCH de acuerdo a las
especificaciones emitidas por el fabricante, dentro de este punto se establecio la
utilizacion de solventes y desinfectantes dependiendo de lo que el equipo requiera. Se
puede mencionar como limpiadores universales al alcohol isopropilico y agua con

tensioactivos, estos son los solventes mayormente recomendados por los fabricantes.

Se desarrollaron 10 POE que incluyen la operacion, limpieza y mantenimiento de cada
equipo, dentro de estos se especificd los pasos enumerados en orden a seguir mediante la
utilizacion de diagramas de flujo para mejor entendimiento del personal que opere el
equipo. Es importante contar con POE dentro del laboratorio, ya que, de esta forma
encamina al personal a una correcta realizacion de trabajo, evitar costos elevados, reduce
el tiempo de operacion, limpieza y mantenimiento, agilita los procesos que se vayan a
realizar y mejora la calidad tanto del servicio que se ejecuta dentro del laboratorio como

de los productos y preparados finales.

Recomendaciones

v Realizar POE de nuevos equipos que se instalen en el laboratorio de formulacion oficinal

y magistral ESPOCH con el fin de ampliar la produccion de preparados oficinales y de

esta manera se pueda llegar a obtener la acreditacion del laboratorio.
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v Realizar actualizaciones continuas de documentacion para garantizar la calidad de los

resultados obtenidos por los equipos.
v Promover la importancia de conocer e interpretar los manuales de los equipos dentro de

un laboratorio antes de su utilizacion, por lo que se requiere involucrar al personal de

laboratorio (bioquimicos farmacéuticos), estudiantes y técnicos de laboratorios.
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ANEXOS

ANEXO A: Lista de verificacion.

DOCUMENTACION

Pregunta Formulada

NO

NDA

NA

1)

¢El laboratorio cuenta con todos los procedimientos

operativos estandarizados para cada equipo?

2)

Para cada procedimiento, ¢estan claramente definidos

el propésito, alcance, referencias y responsabilidades?

3)

Los procedimientos exhibidos dentro del laboratorio,

¢se encuentran vigentes?

4)

¢Existen  los  registros  indicados por  los

procedimientos?

5)

¢Los rétulos adheridos a los equipos y otros elementos

auxiliares, ¢son claros e inequivocos?

6)

¢Se indican la condicion en que se encuentran los

equipos?

7)

¢ Estén disponibles los procedimientos de operacion y

uso de cada equipo?

8)

¢Se exhiben los registros de uso y mantenimiento de

los equipos?

9)

¢Han sido documentadas las responsabilidades del
director del laboratorio en cuanto al uso y manejo de

los equipos?

10)

¢En caso que el director del laboratorio haya delegado
deberes y responsabilidades estas han sido realizadas

a personal calificado?

11)

¢Se relaciona efectivamente con los organismos de
acreditacion, entidades reguladoras, comunidad

médica?

12)

¢Se evidencia el compromiso de la direccion en la
implementacion del sistema de gestion de la calidad y

el mejoramiento continuo de su efectividad?




13) ¢Se registra de manera periodica las calibraciones,

temperaturas, amperaje, potencia, entre otras

caracteristicas dependiendo del equipo?

EQUIPAMIENTO

217.

¢Los equipos se encuentran en buen estado, modernos

y sin complicaciones?

28.

¢Las conexiones eléctricas estan cerca de cada

equipo?

29.

¢Los cables se encuentran unidos, con proteccion y

por debajo o a un costado de los equipos?

30.

¢Cada equipo se encuentra en un sitio especifico para

Su uso?

3L

¢Las balanzas se encuentran en un area alta, sin

interferencias por otros equipos y limpia?

32.

¢El ojo de gallo de las balanzas estan dentro de su

limite indicado?

33.

¢La cabina de flujo laminar se encuentra estable en el
sitio, sin interferencia ambiental y lejos de alguna

fuente de agua?

34.

¢El motor del agitador mecénico de cabeza se
encuentra en su total funcionalidad sin generar ruidos

raros o fuertes?

35.

¢El pH-metro cuenta con sus respectivos calibradores

bésicos y acidos de la misma marca del equipo?

36.

¢Las varillas del pH-metro no se encuentran trizadas

ni rotas en ninguna parte?

37.

¢El autoclave se encuentra despejado de algin equipo

o de alguna fuente de agua?

38.

¢El cierre metalico del autoclave funciona de manera

correcta?

39.

¢El autoclave cuenta con su respetiva serie de pasos a

la vista de la persona que vaya a utilizarla?




40.

¢La estufa funciona de manera correcta y se encuentra

en buen estado?

41.

¢ Las temperaturas de la estufa se modifican sin ningn

problema?

42,

¢El mezclador de polvos genera movimientos de

acuerdo a la potencia requerida?

43.

¢La  refrigeradora  cumple con su  funcién

correctamente?

44.

¢La temperatura de congelacion de la refrigeradora

tiene alguna modificacién?

45.

¢Lagoma de la puerta se encuentra en perfecto estado?

46.

¢Cada equipo cuenta con su respectivo manual o guia

de uso?

47.

¢La limpieza de los equipos se la realiza de manera

adecuada siguiendo algun protocolo?

48.

¢La limpieza de los equipos se lo hace de manera

periddica de acuerdo algun cronograma establecido?

49.

¢El mantenimiento de cada equipo lo realiza el

personal calificado?

50.

¢El mantenimiento de cada equipo se lo realiza en base

alguna guia de fabricacion?

51.

¢El mantenimiento de cada equipo se lo realiza cada
cierto periodo de tiempo de acuerdo algin cronograma

establecido?

52.

¢Cuenta el laboratorio con algn mantenimiento

correctivo y preventivo?

Realizado por: Medina M., 2024.
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INTRODUCCION

El Laboratorio de Formulacion Magistral y Oficinal es uno de los mas cuidadosos al
momento de utilizarlo, debido a que en este se elaboran preparados oficinales libres de
contaminacion y de una alta calidad, siendo seguros para el uso en pacientes. Por ello,
este laboratorio debe contar con una serie de normas y reglamentos a cumplir tanto con
el personal operativo como en materiales y equipos. Los equipos en este laboratorio son
herramientas fundamentales para la elaboracion de dichos preparados, ya que permiten
llevar a cabo diferentes analisis que requieren precision y exactitud. Sin embargo, para
que estos equipos puedan funcionar de manera Optima y brindar resultados confiables, es
necesario llevar a cabo operaciones, limpieza y mantenimientos adecuados.

Por un lado, la operacién de los equipos de laboratorio implica seguir las instrucciones
especificas descritos en los manuales por el fabricante para cada equipo, teniendo en
cuenta su funcionamiento y los limites de operacién. Es importante familiarizarse con el
equipo y su manual antes de utilizarlo, ya que asi se evitan errores y se asegura un manejo
adecuado. La limpieza de los equipos de laboratorio es esencial para prevenir la
contaminacion cruzada entre materias primas, asi como para mantener la integridad de
los resultados. Cada equipo debe ser limpiado de acuerdo a las indicaciones especificas
descritas en el manual por el fabricante, utilizando soluciones desinfectantes y
esterilizaciones adecuadas segun lo requiera. Es recomendable llevar a cabo una limpieza
antes y después de cada uso, asi como una limpieza mas profunda de manera periddica,
es decir, semanal, mensual o anual.

Por ultimo, el mantenimiento de los equipos de laboratorio implica llevar a cabo
inspecciones, calibraciones y reparaciones necesarias para asegurar Su correcto
funcionamiento. Es importante revisar periédicamente los equipos, identificar y
solucionar problemas a tiempo y llevar a cabo un mantenimiento preventivo para evitar
fallas o dafios mayores. Ademas, es fundamental seguir las recomendaciones del
fabricante para realizar mantenimientos especificos segin el equipo o a su vez contratar

personal calificado para este tipo de manejo.
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PROPOSITO

Garantizar que los equipos de Laboratorio de Formulacion Magistral y Oficinal se encuentren en
condiciones Optimas de funcionamiento para llevar a cabo preparados oficinales y resultados
precisos y confiables de los mismos. Esto implica realizar una limpieza regular en cada equipo
gue cuenta el laboratorio para eliminar residuos y contaminantes, asi como el mantenimiento
preventivo para precaver afios, reducir costos de reparacion y prolongar su vida Gtil. Ademas, con
el cumplimiento de estas normativas, el Laboratorio de Formulacion Magistral y Oficinal
obtendréa productos de alta calidad y eficacia, promoviendo el uso seguro de preparados oficinales

y magistrales.

ALCANCE

Este documento cuenta con la presentacién de POE, los mismo que pretenden establecer
reglamentos o procesos obligatorios con el fin de implementar una correcta operacién, una
limpieza adecuada en periodos de tiempo y dar a conocer el mantenimiento especifico para cada
equipo. Ademas, se abordan diagramas de flujo con informacion precisa para un mejor
entendimiento y captacion del personal que opera el equipo, se especifica las soluciones

desinfectantes necesarias y utilizadas para la limpieza y un instructivo de mantenimiento regular.

DEFINICIONES

- Correcto uso de los equipos

Un uso adecuado de equipos de laboratorio puede llevar a obtener resultados eficaces, ya que no
solo se trata de una limpieza adecuada sino también de conocer su correcto manejo. Para ello,
cada material de laboratorio requiere de un mantenimiento y seguridad de manipulacién, es
necesario gque se siga rigurosamente todas las indicaciones de los manuales emitidas por el
fabricante. Sin embargo, se debe tomar en cuenta que, los equipos deben ser manejados solo por
el personal autorizado, todas las instrucciones acerca de la operacion y mantenimiento deben estar

al alcance de la persona que realiza las calibraciones y monitoreo.
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Los laboratorios deben contar con un cronograma en donde se explique un plan de mantenimiento,
verificacion y calibracion de equipos, junto a esto se debe evidenciar las hojas de guia 0 manuales
de operacién que tenga cada equipo. (UTP, 2020)

- Mantenimiento de equipos

Para que un laboratorio esté acreditado y emita resultados efectivos se requiere de un
mantenimiento adecuado de equipos, ya que asi asegura Yy garantiza las actividades dentro del
mismo. Por lo tanto, este servicio solamente debe ser realizado por el personal calificado y
familiarizado con en el tema. De acuerdo con el Manual de mantenimiento preventivo y correctivo
de equipos de laboratorio dice que: El jefe del laboratorio debe mantener el registro de todos los
equipos de laboratorio mediante un inventario donde todos los equipos estén registrados en un
formulario. El responsable o jefe de laboratorio sera el encargado de identificar las necesidades
de mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos y establecera un programa anual del
mantenimiento de estos.

Las guias y manuales de fabricacion son las pautas importantes a considerar, tanto al comprar
nuevos equipos como durante el mantenimiento; estas guias contienen toda la informacion
necesaria sobre el equipo y su operacién. Esta informacién debe ser compartida con todo el
personal que este en contacto constante u ocasional con los equipos. (OMS, 2009)

- Definicion de POE

Un POE es un documento donde se encuentran detalladamente todas las instrucciones a seguir
por el personal de la empresa o laboratorio, se elaboraran cuantos sean necesarios de acuerdo a
los procesos que se realice dentro del mismo. EI POE debe garantizar la uniformidad debido a los
analisis que se realicen por el personal y estos deben coincidir con los resultados de otros
laboratorios si se los usa de una manera correcta y consiente. La aplicacién de POE garantiza
resultados uniformes y fiables para la empresa o laboratorio llegando a cumplir las metas
establecidas. (LQMS, 2016)

- Importancia de un POE

Es importante contar con POE dentro de un laboratorio o empresa ya que ayudan a un mejor
manejo de todos los procesos que se llevan a cabo, es decir, al tener detalladamente la estructura
del procedimiento no permite que el personal cometa errores que afecten la calidad del producto

final.
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La implementacion de POE garantiza la calidad del producto durante toda su produccion desde
principio a fin sin importar que el personal que opera cambie o sea nuevo, pues deberé regirse al
POE establecido. (LQMS, 2016)

- Parametros o requisitos para la elaboracién de un POE

Los parametros a tomar en cuenta son los siguientes:

- Conocer cuéles son los objetivos del establecimiento, cual es la meta principal a la que se
quiere llegar y a que tiempo se requiere cumplir.

- Establecer que procesos son esenciales para el cumplimiento de una legislacién,
obtencién de certificados y el funcionamiento de acuerdo a lo que requiera el
establecimiento.

- Se requiere de una planificacion para la elaboracion de un procedimiento operativo
estandarizado.

- Ladocumentacion debera estar vigente con las autorizaciones y certificados de cada area
con la que cuente la empresa o laboratorio.

- Redactar que instrucciones son las que se van a llevar a cabo, estas deben ser entendibles,
claras y con informacion concreta para que el personal pueda captar la informacion.

- Para que exista una buena gestion de calidad estos procesos han de ser modificados y
mejorados continuamente.

- Una vez impreso o archivado digitalmente el POE, debe almacenarse como ‘“POE
relativos a los procedimientos”.

- Todos los miembros del establecimiento deben tener conocimiento sobre los POE, los

mismos deberan leerlo y analizarlo para mejor comprension.

(OMS, 2023)

- Sistema de gestién de la calidad en el laboratorio

Son aquellas actividades que sirven para dirigir y controlar una organizacién en cuanto a su
calidad y eficacia. Este sistema es aplicado para la Organizacién Internacional de Normalizacion
(I1SO) y el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI). Dentro de un sistema de gestion
de calidad todos los aspectos de las operaciones, procesos y procedimientos de un laboratorio
deben encontrarse correctamente para garantizar la precision y confiabilidad de las pruebas, v,

por lo tanto, la calidad en general.
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Ademas, debido a la funcionalidad del sistema, sera util contar con un método de deteccion de
errores en cada etapa del procedimiento evitando asi un mal resultado.

En cuanto a los equipos, el laboratorio debe velar por su correcto uso y funcionamiento, ademas,
debe ser correctamente elegidos de acuerdo con lo que requiera el laboratorio, lo que involucra
una correcta instalacién, garantia y un sistema de mantenimiento de los mismos. (LQMS, 2016)

MARCO LEGAL

Norma INEN- ISO/IEC 17025:2018
La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) la cual es llevado a cabo por comités
técnicos y dentro de ellos se encuentran alianzas internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales quienes se acogen y trabajan bajo los regimenes de las 1ISO. En el campo de la
evaluacion de la conformidad, 1ISO y la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) desarrollan
documentos conjuntos ISO/IEC.
Dentro de Ecuador el Servicio Ecuatoriano de Normalizacién (INEN) es el organismo técnico
competente para validacion, certificacion y reglamentacion de documentacion dentro del pais,
este mismo es regulado y vigilado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriana (SAE).
La Norma NTE INEN- ISO/IEC 17025: 2018 establece los requisitos generales relativos a la
competencia técnica de los laboratorios de ensayo y calibracidn que el SAE utiliza como criterios
para la acreditacion, los mismos que seran evaluados durante el proceso. Esta norma es aplicable
para aquellas organizaciones que desarrollen actividades de laboratorio sin dependencia de la
cantidad de personal con la que cuente, todos los parametros solicitados dentro del documento
deberan ser cumplidos y justificados por el representante del establecimiento, estos deben

encontrarse con fecha vigente y certificada.

RESPONSABILIDADES
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POE Balanza Analitica

Titulo del proceso Tipo de proceso: Operativo
Operacion de Balanza | Codigo: LB-001
Analitica N.° de Revision: 01

Fecha de vigencia: 2024

Proposito Establecer el correcto uso y manejo de la balanza analitica
para obtencién de resultados fiables y una correcta
funcionalidad.

Definicion Balanza Analitica: Instrumento que mide el peso o masa
de un cuerpo teniendo en cuenta la fuerza de gravedad el
mismo.

Operacion de equipos: Actividad que se realiza para
cumplir una tarea para la que fue disefiado.

Frecuencia Uso diario, antes de su utilizacién

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

—»

Encendido

Encerado

|
Tara

Visualizacion de

peso
|

Tara para nuevo

valor

¢Fue correcta

la operacion?

1. Enchufar el cable a un tomacorriente de 110V y
esperar que encienda el equipo.

2. Pulsar la opcion Cero para ajuste de pantalla a
cero.

3. Para conocer el peso inicial, colocar un elemento
sobre el plato.

4. Paraladeterminacion de la Tara, el plato no debe
contener ninguna carga. Para ajustar la pantalla
pulsar la opcion Cero.

5. Colocar el recipiente de laboratorio vacio sobre
el plato y pulsar Tara.

6. Colocar el elemento o material sobre el recipiente
y observar su peso neto en la pantalla.

7. Retirar el recipiente con el elemento o material y
observar en la pantalla un valor negativo.

8. Pulsar Tara para borrar el valor y realizar el
proceso de pesado nuevamente.

Registro Dia Jueves 01/02/2024
Limpieza de la Balanza Analitica
Propésito Establecer el correcto cuidado y limpieza de la balanza

analitica garantizando la seguridad y calidad de los
resultados y prolongando su vida Util.




Definicion Limpieza de equipos: Actividad que se realiza para
eliminar cualquier residuo o contaminante de una
superficie.

Frecuencia Cada semana y mes dependiendo del uso

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

—»

Apague el equipo

Limpieza externa

T
Reactivo de

limpieza
|
Limpieza interna

'\
Secado

¢Fue correcta

la limpieza?

Lo

Desconectar el equipo del tomacorriente.
La limpieza dependera de los tipos de residuos:
para sélidos, con la ayuda de una escobilla o
pincel pasar suavemente sobre el platillo y sus
alrededores; para liquidos, con la ayuda de un
papel seco o toalla, limpiar a palmadas sobre el
platillo y sus alrededores sin refregar.
En un algodon o toalla empapar de etanol al 70%
0 isopropanol.
Llimpiar las paredes internas de la balanza, en
una sola direccién sin regresar por el mismo,
empezando desde arriba hacia abajo.
Para una limpieza mas profunda, alzar el platillo
con cuidado y limpiar su interior.
Esperar que seque las superficies.
Con una toalla seca, pasar por el platillo y sus
alrededores.
VALIDACION DE LIMPIEZA

v Con laayuda de un hisopo esterilizado, tomar una

muestra de la superficie interna y externa del
equipo.

v" Realizar el respectivo andlisis, dentro de estos

involucran métodos de:

6.
7.

o Espectroscopia: detecta y cuantifica residuos
quimicos.

o Microbiologia: identifica 'y  conteo  de

EIN microorganismos.

o Cromatografia: separa y analiza componentes de la
muestra recolectada.

o Técnicas de titulacion: determina la concentracion de
sustancias especificas.
v" Evaluacion y determinacion de resultados.
v" Repetir el proceso de validacion de limpieza 3

veces como minimo.
Registro Dia Jueves 01/02/2024
Mantenimiento de la Balanza Analitica

Propdsito Garantizar un rendimiento 6ptimo de la balanza analitica,
minimizando las fallas y riesgo de accidentes o lesiones
en el personal que ejecuta.

Definicion Mantenimiento de equipos: Actividad que se realiza para
maximizar la eficiencia operativa avalando un entorno de
trabajo seguro.

Frecuencia Cada mes exige el fabricante

Responsable

Técnico de mantenimiento

Procedimiento




INICIO

—

Ajuste de nivel

Calibracion interna

T
Calibracion

automatica

Comparacion de

pesaje
I

Comprobacion de

pesaje

¢Fue correcto el

mantenimiento?

Ajustar los pies de nivelado hasta que la burbuja
esté centrada en el circulo, esto se realiza para la
nivelacion semanal o mensual.

Con la balanza encendida y sin carga en el plato,
pulsar la opcion “Calibracion Interna”. La
balanza opera esta funcidén automéaticamente.

La calibracion automética se activa cuando se
detecta un cambio de temperatura significativo o
alguna variacion alrededor.

Colocar un elemento de bajo peso sobre el plato
y pulsar la opcion Tara para verificar el peso neto
de la balanza con alguna referencia estandar del
manual.

Comparar el peso obtenido con el peso
establecido en el manual.

Registro

Dia Jueves 01/02/2024

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

NOMBRE: Daniela Medina

NOMBRE:

NOMBRE:

FECHA:

FECHA:

FECHA:




POE Cabina de Flujo Laminar

Titulo del proceso Tipo de proceso: Operativo

Cabina de Flujo Cddigo: LB-002

Laminar N.° de Revision: 01

Fecha de vigencia: 2024

Proposito Establecer el correcto uso y manejo de la cabina de flujo
laminar para obtencion de resultados fiables y una
correcta funcionalidad.

Definicion Cabina de Flujo Laminar: espacio formado por laminas
de acero inoxidable que permite mantener limpia el area
donde se esté ejecutando alguna actividad de esterilidad.
Operacion de equipos: Actividad que se realiza para
cumplir una tarea para la que fue disefiado.

Frecuencia Uso diario, antes de su utilizacién

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

Encendido

Engranajes

|
Luz LED

Flujo de aire

¢Fue correcta

la operacion?

1. Conectar el equipo a un tomacorriente de 220V
0 110V y esperar que cargue la lista de
opciones.

2. Visualizar el panel de control y comprobar que
los engranajes del peso de aire estén de acuerdo
con los engranajes de velocidad del viento.

3. Pulsar el boton “Light” para encender la luz
LED. Mediante la opcion “LUZ” modificar la
intensidad de la misma.

4. Pulsar el boton “FANS” para controlar el
soplador.

5. Si desea aumentar la velocidad del viento pulsar
la opcion “A” y la opcidon “V” para disminuir.

6. Trabajar de manera oportuna y cuidadosa para
no generar dafios.

7. Pulsar el boton “UV?” para control de la
iluminacion ultravioleta cuando crea que la
cabina requiere de una pronta esterilizacion o
cuando haya terminado el trabajo.

8. Apague el equipo después de desinfectarlo por
mas de 30 minutos.

Registro Dia Jueves 01/02/2024
Limpieza de la Cabina de Flujo Laminar
Propésito Establecer el correcto cuidado y limpieza de la cabina de

flujo laminar garantizando la seguridad y calidad de los
resultados y prolongando su vida Util.




Definicion

Limpieza de equipos: Actividad que se realiza para
eliminar cualquier residuo o contaminante de una
superficie.

Frecuencia

Cada semana y mes dependiendo del uso

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

—

Desinfeccion

Limpieza interna

|
Secado

Luz UV

\

Limpieza externa

¢Fue correcta

la limpieza?

1. Con la ayuda de un atomizador con alcohol al
70%, esparcir sobre la base interior de la cabina.
Esperar a que seque.

2. Con ayuda de un algodon con solucion jabonosa
u alcohol limpiar toda la superficie. Si esta se
encuentra contaminada utilizar alcohol medicinal
0 desinfectante.

3. Empezar desde la parte trasera de la cabina, luego
las partes laterales, la base de la cabina y por
altimo el vidrio delantero.

4. Usar movimientos suaves y en una sola direccién
de arriba abajo evitando movimientos circulares.

5. Con wuna toalla fina secar la superficie
desinfectada retirando resto de jabdn o alcohol.

6. Una vez concluido todo, encender la opcion de
rayos UV dejando actuar por 15 minutos.

7. Paralalimpieza de superficie exterior, utilizar un
trozo de algodon con cualquier limpiador
domeéstico y pasar sobre la superficie externa.

VALIDACION DE LIMPIEZA

v/ Con laayuda de un hisopo esterilizado, tomar una
muestra de la superficie interna y externa del
equipo.

v Realizar el respectivo andlisis, dentro de estos
involucran métodos de:

o Espectroscopia: detecta y cuantifica residuos
guimicos.

o Microbiologia: identifica y conteo de
microorganismos.

o Cromatografia: separa y analiza componentes de la
muestra recolectada.

o Técnicas de titulacion: determina la concentracion de
sustancias especificas.

v Evaluacion y determinacion de resultados.

v Repetir el proceso de validacion de limpieza 3
veces como minimo.

Registro Dia Jueves 01/02/2024
Mantenimiento de la Cabina de Flujo Laminar

Propésito Garantizar un rendimiento 6ptimo de la cabina de flujo
laminar, minimizando las fallas y riesgo de accidentes o
lesiones en el personal que ejecuta.

Definicion Mantenimiento de equipos: Actividad que se realiza para
maximizar la eficiencia operativa avalando un entorno de
trabajo seguro.

Frecuencia Cada mil horas de trabajo y cada afio obligatoriamente

Responsable

Técnico de mantenimiento




Procedimiento

INICIO

—>
Chequeos anuales

Limpieza

I
Cambio de filtro

Cambio de

lampara UV
I

Observacion

¢Fue correcto el

mantenimiento?

1. Limpiar la Cabina de Flujo Laminar de 1-2

meses.

2. Realizar el cambio del filtro HEPA cuando
presente fallos o dafios.

3. Realizar el cambio de la Lampara UV si
presentan oscurecimientos al momento de emitir

la luz.

NOTA: Si se detecta algun fallo o ruido extrafio apagar el
equipo y llamar inmediatamente a un técnico

especializado.
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POE Agitador de Hélice

Titulo del proceso Tipo de proceso: Operativo

Agitador de Hélice Cddigo: LB-003

N.° de Revision: 01

Fecha de vigencia: 2024

Proposito

Establecer el correcto uso y manejo del agitador de hélice
para obtencién de resultados fiables y una correcta
funcionalidad.

Definicion

Agitador de Hélice: Instrumento que tiene como objetivo
tratar varios componentes en donde se cuida que cada
particula no tenga contacto diferido con otra u otras
dependiendo de lo que se esté realizando.

Operacion de equipos: Actividad que se realiza para
cumplir una tarea para la que fue disefiado.

Frecuencia

Uso diario, antes de su utilizacién

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

Encendido

Velocidad de agitacién

Ajuste de soporte

Inicio de trabajo

|

Reajuste de

soporte

¢Fue correcta

la operacion?

1. Conecte el cable a un tomacorriente de 110V y
espere a que encienda.

2. Observar el panel de control y ajustar las
opciones de acuerdo a las necesidades que lo
requiera.

3. Pulse el boton “SPEED” para configurar la
velocidad de agitacion.

4. Pulse la perilla “MODE” para observar la
velocidad actual con la que se va a ejecutar.

5. Ajustar el soporte a la altura del recipiente de
laboratorio a utilizar dejando un espacio de
aproximadamente 7cm desde la base. Observar
gue el protector anticaida se encuentre estable.

6. Colocar el recipiente de laboratorio con el
contenido en el centro de la hélice.

7. Pulsar el boton “SPEED” para iniciar y detener
cuando lo requiera.

8. Una vez terminado, reajustar el soporte hacia
arriba evitando que la hélice tope las paredes del
recipiente.

9. Colocar lavelocidad a 0 y retroceder a la pantalla
inicial.

10. Desconectar el equipo

Registro Dia Jueves 01/02/2024
Limpieza del Agitador de Hélice
Propdsito Establecer el correcto cuidado y limpieza del agitador de

hélice garantizando la seguridad y calidad de los
resultados y prolongando su vida Util.




Definicion Limpieza de equipos: Actividad que se realiza para
eliminar cualquier residuo o contaminante de una
superficie.

Frecuencia Cada semana y mes dependiendo del uso

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

—>

Desconectar

Desenroscar

Limpieza de hélice

Secado

\

Limpieza externa

¢Fue correcta

la limpieza?

Lo

Desenchufar el equipo durante la limpieza.
Desenroscar la hélice del soporte con cuidado.

3. Con un pafio suave retirar los residuos de la
hélice.

4. Utilizar solamente los desinfectantes como:
isopropanol y agua con tensioactivos.

5. Con un pafio seco limpiar el resto de
desinfectante.

6. Las piezas electronicas no introducir en el
desinfectante.

7. Durante la limpieza se debe evitar la humedad en
el equipo o que se introduzcan sustancias con
aceite o grasa a la superficie en la rodadura de la
muela conica o rueda de friccion.

8. Con el mismo pafio humedo, limpiar la caja de
monitoreo.

NOTA:
*No rociar el limpiador directamente sobre el equipo.

N

VALIDACION DE LIMPIEZA
v/ Con laayuda de un hisopo esterilizado, tomar una
muestra de la superficie interna del equipo.
v Realizar el respectivo andlisis, dentro de estos
involucran métodos de:
o Espectroscopia: detecta y cuantifica residuos
quimicos.
o Microbiologia: identifica y conteo de
microorganismos.
o Cromatografia: separa y analiza componentes de la
muestra recolectada.
o Técnicas de titulacion: determina la concentracion de
sustancias especificas.
v' Evaluacion y determinacion de resultados.
v Repetir el proceso de validacion de limpieza 3
veces como minimo.

Registro Dia Jueves 01/02/2024
Mantenimiento del Agitador de Hélice

Propdsito Garantizar un rendimiento éptimo del agitador de hélice,
minimizando las fallas y riesgo de accidentes o lesiones
en el personal que ejecuta.

Definicion Mantenimiento de equipos: Actividad que se realiza para
maximizar la eficiencia operativa avalando un entorno de
trabajo seguro.

Frecuencia Cada mes segln fabricante

Responsable

Técnico de mantenimiento

Procedimiento




INICIO

—

Chequeos mensuales

Sitio adecuado

|
Cambio de hélice

Observacioén

Amperaje correcto

¢Fue correcto el

mantenimiento?

1. Realizar revisiones mensuales por parte del
técnico.

2. Si el instrumento no se va a utilizar se debe
colocar en un sitio totalmente seco, a temperatura
ambiente y estable.

3. No retirar la hélice bruscamente del soporte.

4. Observar que la hélice gire 180° a la derecha,
caso contrario, requiere de reajuste.

5. Utilizar el amperaje correcto, ya que por trabajar
a altas velocidad puede causar dafios al equipo.

Registro Dia Jueves 01/02/2024
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POE Autoclave

Titulo del proceso Tipo de proceso: Operativo

Autoclave Cddigo: LB-004

N.° de Revision: 01

Fecha de vigencia: 2024

Proposito

Establecer el correcto uso y manejo del autoclave para
obtencion de resultados fiables y una correcta
funcionalidad.

Definicion

Autoclave: recipiente metalico de paredes gruesas y
cierre metalico que trabaja con vapor a alta presion y
temperatura mayores a 100°C con el fin de esterilizar el
producto que se encuentre dentro de este.

Operacion de equipos: Actividad que se realiza para
cumplir una tarea para la que fue disefiado.

Frecuencia

Uso diario, antes de su utilizacién

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

Observacion y encendido

Verificar el aire y cubierta

Ajuste de canasta

Configuracién de

software

|

Esterilizacién

¢Fue correcta

la operacion?

1. Asegurese de que el compresor de aire, el agua

del grifo, el agua pura, la salida del tanque de

agua y la salida del serpentin estén conectados
correctamente.

Encienda la fuente de alimentacion del equipo.

3. Pulse el interruptor de aire que se encuentra en la
parte de atréas.

4. Encienda el interruptor del barco en la cubierta
superior, la placa de visualizacion se vuelve mas
brillante y el esterilizador esta en el estado de
espera inicial.

5. Coloque el/los recipientes de laboratorio en la
canasta y luego en el esterilizador.

6. Coloque la sonda movil en el centro geométrico
del liquido para evitar el contacto con la pared del
recipiente.

7. Cuando se esteriliza el medio, solo se utilizara la
cesta del medio y la capacidad de carga no
excederd los 2/3 del volumen para evitar el
desbordamiento del medio.

8. De acuerdo con las instrucciones del software,
seleccione el programa requerido, configure la
temperatura de esterilizacion, la temperatura de
conservacion del calor, el tiempo de
esterilizacion y el tiempo de conservacion del
calor.

9. Presione el boton confirmar para iniciar el
programa e iniciar la esterilizacion.

10. Utilice la funcion de equilibrio de presion para
equilibrar la presion en la olla.

no

Registro

Dia Jueves 01/02/2024

Limpieza del Autoclave




Propdsito Establecer el correcto cuidado y limpieza del autoclave
garantizando la seguridad y calidad de los resultados y
prolongando su vida util.

Definicion Limpieza de equipos: Actividad que se realiza para
eliminar cualquier residuo o contaminante de una
superficie.

Frecuencia Cada semana y mes dependiendo del uso

Responsable Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO 1. Revisar que el autoclave se encuentre frio antes
de empezar con la limpieza.

2. Con una toalla suave y seca limpiar el faldon de

Desconectar la puerta, por lo general se realiza al final del dia.

3. Limpiar con una gasa o pafio con detergente la

| pared interna del equipo de arriba hacia abajo en

Limpieza externa una sola direccion sin volver a repasar.

4. Retirar las parrillas y filtros, limpiarlas con un
pafio himedo. Después de unos minutos secar
con un pafio seco.

parrillas 5. Limpiar con un pafio seco la parte exterior de la
[ puerta y panales del autoclave, la junta de la

puerta y la parte superior del autoclave.

|
Limpieza de

Limpieza de puerta 6. Limpiar con un pafio humedecido en detergente
| el filtro de la cémara eliminando cualquier
residuo y enjaguar con agua corriente.
Limpieza de
camara NOTA:

i *No se debe utilizar cepillos o escoria de acero para
fregar el equipo.

*No usar lejias ni productos clorados, ya que pueden
dafar el acero.

¢Fue correcta

la limpieza?
VALIDACION DE LIMPIEZA
v" Con laayuda de un hisopo esterilizado, tomar una
muestra de la superficie interna del equipo.
v" Realizar el respectivo andlisis, dentro de estos
involucran métodos de:
o Espectroscopia: detecta y cuantifica residuos
quimicos.
o Microbiologia: identifica vy conteo de
microorganismos.
o Cromatografia: separa y analiza componentes de la
muestra recolectada.
o Técnicas de titulacion: determina la concentracion de
sustancias especificas.
v" Evaluacién y determinacion de resultados.
v Repetir el proceso de validacion limpieza 3 veces
como minimo.

Registro Dia Jueves 01/02/2024

Mantenimiento del Autoclave




Propdsito Garantizar un rendimiento Optimo del autoclave,
minimizando las fallas y riesgo de accidentes o lesiones
en el personal que ejecuta.

Definicion Mantenimiento de equipos: Actividad que se realiza para
maximizar la eficiencia operativa avalando un entorno de
trabajo seguro.

Frecuencia Cada 3 meses segun fabricante

Responsable

Técnico de mantenimiento

Procedimiento

INICIO

Chequeos mensuales

Comprobacién de

interruptor
I

Verificacion de

puerta

Observacion

Calibracion de

valvula

¢Fue correcto el

mantenimiento?

1. Realizar el chequeo general del autoclave cada 3
meses por un profesional calificado.

2. Comprobar el estado de encendido y apagado
pulsando el interruptor del equipo.

3. Verificar cada afio el blogueo de la puerta del
autoclave. Abrir y cerrar la puerta para observar
su correcto funcionamiento.

4. Cada afio se requiere una calibracion de valvula
de seguridad y manometro.
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ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
NOMBRE: Daniela Medina NOMBRE: NOMBRE:
FECHA: FECHA: FECHA:




POE Horno de Secado

Titulo del proceso Tipo de proceso: Operativo

Horno de Secado Cddigo: LB-005

N.° de Revision: 01

Fecha de vigencia: 2024

Proposito

Establecer el correcto uso y manejo del horno de secado
para obtencién de resultados fiables y una correcta
funcionalidad.

Definicion

Horno de Secado: Instrumento que ayuda a llevar un
secado y esterilizacion adecuada de los materiales
utilizados que por lo general son de vidrio o metal.
Operacion de equipos: Actividad que se realiza para
cumplir una tarea para la que fue disefiado.

Frecuencia

Uso diario, antes de su utilizacion

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

Encendido

Observacion de

temperaturas
|

Configuracion de

temperaturas
[

Modificacion de

parametros

|

Auto modificacion

¢Fue correcta

la operacion?

1. Conecte el equipo a un tomacorriente de 110V.
Espere a que encienda y se muestre el panel de
control.

2. Una vez encendido el equipo, se mostrara en la
parte superior la temperatura probada y en la
parte inferior la temperatura configurada.

3. Presione la opcién SET para configuracion de
temperaturas y tiempo.

4. Si desea cambiar los pardmetros del equipo,
presione SET por un momento y luego la opcién
ajustar.

5. Pulsar la tecla ¥ y modificar los parametros
deseados. Una vez terminado presione SET para
guardar y salir.

6. La luz de auto modificacion se encenderd y
pasara al estado de auto modificacion.

7. Después de la modificacion, la luz se apagara y
el instrumento volverd al estado de control
normal.

8. Una vez concluida la configuracion, el usuario
empezara a trabajar.

Registro Dia Jueves 01/02/2024
Limpieza del Horno de Secado
Propésito Establecer el correcto cuidado y limpieza del horno de

secado garantizando la seguridad y calidad de los
resultados y prolongando su vida Util.




Definicion Limpieza de equipos: Actividad que se realiza para
eliminar cualquier residuo o contaminante de una
superficie.

Frecuencia Cada semana y mes dependiendo del uso

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

Desconectar

Limpieza interna

Limpieza externa

Desinfectantes

especificos

|

Precaucion con

materiales

¢Fue correcta

la limpieza?

1. Apagary desconectar el horno de secado antes de
su limpieza.

2. Limpiar con una toalla seca el interior del equipo.
Las éareas de acero inoxidable deben ser
limpiadas con pafios suaves o gasas, sin refregar.

3. Empapar una toalla con agua destilada y pasar
por todo el equipo. Dejar secar por unos minutos.

4. No usar limpiadores como: &cidos, &lcali o
sustancias corrosivas en la superficie del equipo,
ya que puede dafar la superficie.

5. Si se introducen materiales oxidados, el interior
del horno debe ser limpiado y pulido de
inmediato.

VALIDACION DE LIMPIEZA

v Con laayuda de un hisopo esterilizado, tomar una
muestra de la superficie interna del equipo.

v Realizar el respectivo andlisis, dentro de estos
involucran métodos de:

o Espectroscopia: detecta y cuantifica residuos
quimicos.

o Microbiologia: identifica y conteo de
microorganismos.

o Cromatografia: separa y analiza componentes de la
muestra recolectada.

o Técnicas de titulacion: determina la concentracion de
sustancias especificas.

v Evaluacion y determinacion de resultados.

v" Repetir el proceso de validacion de limpieza 3
veces como minimo.

Registro

Dia Jueves 01/02/2024

Mantenimiento del Horno de Secado

Proposito

Garantizar un rendimiento 6ptimo del horno de secado,
minimizando las fallas y riesgo de accidentes o lesiones
en el personal que ejecuta.

Definicion

Mantenimiento de equipos: Actividad gque se realiza para
maximizar la eficiencia operativa avalando un entorno de
trabajo seguro.

Frecuencia

Cada mes segln fabricante

Responsable

Técnico de mantenimiento

Procedimiento




INICIO

—

Chequeos mensuales

Lubricacion

|
Revision de

temperatura

Observacion

Estandarizacion de

temperatura

¢Fue correcto el

mantenimiento?

1. Lubricar las piezas mdviles de la puerta 1 vez al
afio como minimo.

2. Revisar la temperatura antes y después de la
utilizacion del equipo, esta debe iniciar y
culminar en 0 °C.

3. Estandarizar la temperatura cada 3 meses
obligatoriamente. Esta regularizacion lo debe
hacer el técnico de laboratorio.

FIN
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POE Agitador de Rodillo

Titulo del proceso Tipo de proceso: Operativo

Agitador de Rodillo Cddigo: LB-006

N.° de Revision: 01

Fecha de vigencia: 2024

Proposito Establecer el correcto uso y manejo del agitador de rodillo
para obtencién de resultados fiables y una correcta
funcionalidad.

Definicion Agitador de Rodillo: Instrumento que consiste en agitar
mezclas de manera que estas lleguen a formarse en una
sola, es més utilizado en sustancias que forman un
precipitado.

Operacion de equipos: Actividad que se realiza para
cumplir una tarea para la que fue disefiado.

Frecuencia Uso diario, antes de su utilizacién

Responsable Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

1. Encienda la fuente de alimentacion a 110V vy
espere que encienda el equipo.
—— 2. Presione "MODE" una vez y se mostrara el
Encendido cadigo de funcidn en la pantalla "U".

3. Presione la opcion "A" para seleccionar el codigo
| de funcion que se necesita modificar.

Modificacion de 4. Presione "ENTER" para ingresar el estado de
chdiaos modificacion que se ha seleccionado.

| 5. Seleccionar el valor que necesita modificar,

Seleccionar codigos puede modificar el valor de salto y presionar “A”

[Pt

y “0” hasta llegar al valor esperado.
| 6. Presione "ENTER" para confirmar el

Confirmar almacenamiento  (presione "MODO" para
modificaciones regresar si no indica el cddigo que desea
conservar).
‘ 7. Repita los pasos 3 a 6 para revisar otro valor de
Revisar y guardar cddigo si lo desea.

8. Presione "MODO" para guardar los cambios.

¢Fue correcta

la operacion?

Registro Dia Jueves 01/02/2024

Limpieza del Agitador de Rodillo

Propdsito Establecer el correcto cuidado y limpieza del agitador de
rodillo garantizando la seguridad y calidad de los
resultados y prolongando su vida Util.




Definicion Limpieza de equipos: Actividad que se realiza para
eliminar cualquier residuo o contaminante de una
superficie.

Frecuencia Cada semana y mes dependiendo del uso

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

—

Desconectar

Limpieza de frascos

I
Desinfectantes

especificos

Precauciones de

limpieza
'\

No residuos o

1. Para la limpieza el equipo debe estar apagado y
desconectado completamente.

2. Con un pafio seco limpiar tanto los frascos como
las bolas del equipo. Sin esfuerzo ni raspaduras.

3. Para desinfeccion del equipo utilizar solamente
soluciones de limpieza como: agua con
tensioactivos y alcohol isopropilico.

4. No rociar el desinfectante directamente sobre la
zona que se vaya a realizar la limpieza.

5. El equipo debe estar completamente limpio para

el proximo uso, es decir, no debe contener ningln
residuo o impureza.
VALIDACION DE LIMPIEZA
v Con laayuda de un hisopo esterilizado, tomar una
muestra de la superficie del equipo.
v Realizar el respectivo andlisis, dentro de estos
involucran métodos de:

impurezas o Espectroscopia: detecta y cuantifica residuos
i quimicos.
o Microbiologia: identifica y conteo de
microorganismos.
¢Fue correcta o Cromatografia: separa y analiza componentes de la
la limpieza? muestra recolectada.
o Técnicas de titulacion: determina la concentracion de
sustancias especificas.
v' Evaluacion y determinacion de resultados.
v Repetir el proceso de validacion de limpieza 3
veces COmo minimo.
Registro Dia Jueves 01/02/2024
Mantenimiento del Agitador de Rodillo

Proposito Garantizar un rendimiento éptimo del agitador de rodillo,
minimizando las fallas y riesgo de accidentes o lesiones
en el personal que ejecuta.

Definicion Mantenimiento de equipos: Actividad que se realiza para
maximizar la eficiencia operativa avalando un entorno de
trabajo seguro.

Frecuencia Cada mes segln fabricante

Responsable

Técnico de mantenimiento

Procedimiento




INICIO

Chequeos mensuales

Precauciones de uso

Cuidados del motor

Revision de

cinturon de ajuste

Lubricacién

¢Fue correcto el

mantenimiento?

FIN

No wusar el equipo cuando este con una
sobrecarga.

El motor y convertidor deben estar
completamente secos y ventilados. Por lo que,
culminado el uso el personal o usuario debe
observar que no se encuentre ningun liquido
derramado.

Revisar periédicamente el cinturdn de ajuste con
el que cuenta el equipo, este debe estar firme y
sin remiendas.

Lubricar constantemente con aceite los cojinetes
del equipo.
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POE Medidor de pH

Titulo del proceso Tipo de proceso: Operativo

Medidor de pH Cdodigo: LB-007

N.° de Revision: 01

Fecha de vigencia: 2024

Proposito Establecer el correcto uso y manejo del medidor de pH
para obtencion de resultados fiables y una correcta
funcionalidad.

Definicion Medidor de pH: Instrumento que mide el caracter &cido o
basico de una sustancia, es decir, su pH.

Operacion de equipos: Actividad que se realiza para
cumplir una tarea para la que fue disefiado.

Frecuencia Uso diario, antes de su utilizacion

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

Encendido

Enjuague del
electrodo

Secado del electrodo

Medicion de pH

\

Limpieza del

electrodo

¢Fue correcta

la operacion?

1. Conecte el medidor de pH a un tomacorriente de
110V.

2. Retire el capuchén del electrodo sin hacer
presion.

3. Introduzca el electrodo en la solucién para

electrodos y déjelo actuar por 3 segundos.

Observe en la pantalla el pH neutro 7.

Escurra el resto de la solucién con movimientos

al aire y seque a topes el restante con un pafio,

esto solo se realiza al alrededor de la punta del

electrodo.

6. Encere el equipo e introduzca el electrodo en la
solucidn liquida o acuosa que desee medir su pH.

7. Una vez culminada la medicion, enjuague el
electrodo con solucién para electrodos y déjelo
actuar por 3 segundos.

8. Seque con un pafio el liquido sobrante y coloque
el capuchon.

9. Apague el equipo.

A

Registro Dia Jueves 01/02/2024
Limpieza del Medidor de pH
Propésito Establecer el correcto cuidado y limpieza del medidor de
pH garantizando la seguridad y calidad de los resultados
y prolongando su vida Util.
Definicion Limpieza de equipos: Actividad que se realiza para

eliminar cualquier residuo o contaminante de una
superficie.




Frecuencia

Cada semana y mes dependiendo del uso

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

Desconectar
|

Limpieza del

electrodo

Secado del electrodo
i

Precaucion del

electrodo
\

Calibracion

¢Fue correcta

la limpieza?

1. Apagar el equipo sin desconectar el electrodo del
aparato.

2. Quitar el electrodo de su capuchén o tapa, con
pequefios movimientos al aire sacudir para que el
agua acumulada se escurra.

3. Limpiar el electrodo con abundante agua simple
chorreando alrededor del mismo. No sumergir el
electrodo en el agua. Este proceso se realiza
diariamente una vez terminado su uso.

4. Secar con un pafio o toalla absorbente sin tocar el
bulbo o centro del electrodo.

5. Si el electrodo ha entrado en contacto con
sustancias gelatinosas o restos de muestras, usar
una solucion limpiadora de electrodos.

6. Para realizar una limpieza profunda del
electrodo, dejar sumergido durante
aproximadamente 2 a 3 horas maximo en la
solucion limpiadora.

7. Calibrar el medidor de pH después de cada
limpieza.

VALIDACION DE LIMPIEZA

v' En un frasco estéril, recoger una muestra de
enjuague con solucién del equipo.

v Realizar el respectivo andlisis, dentro de estos
involucran métodos de:

o Espectroscopia: detecta y cuantifica residuos
guimicos.

o Microbiologia: identifica 'y  conteo  de
microorganismos.

o Cromatografia: separa y analiza componentes de la
muestra recolectada.

o Técnicas de titulacion: determina la concentracion de
sustancias especificas.

v Evaluacion y determinacion de resultados.

v Repetir el proceso de validacion de limpieza 3
veces COmo minimo.

Reqgistro

Dia Jueves 01/02/2024

Mantenimiento del Medidor de pH

Proposito

Garantizar un rendimiento 6ptimo del medidor de pH,
minimizando las fallas y riesgo de accidentes o lesiones
en el personal que ejecuta.

Definicion

Mantenimiento de equipos: Actividad que se realiza para
maximizar la eficiencia operativa avalando un entorno de
trabajo seguro.

Frecuencia

Cada mes segln fabricante

Responsable

Técnico de mantenimiento

Procedimiento




INICIO

—

Chequeos mensuales

Advertencias de

chequeos
|
Precauciones de

membrana
[
Precauciones de

limpieza
|

Mantenimiento de

temperatura

¢Fue correcto el

mantenimiento?

Realizar el chequeo cuando el equipo presente
tiempos de estabilizacién lentos, lecturas
erroneas o erréaticas y calibracion fuera de rango.
La limpieza y mantenimiento se realizan juntas y
deben ser semanal o mensual dependiendo de su
uso.

La membrana del electrodo nunca debe quedar
seca y descubierta.

No usar agua destilada para la limpieza o
enjuague del electrodo.

Mantener el medidor de pH a una temperatura
ambiente entre 15°C — 25°C.
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POE Refrigerador

Titulo del proceso

Tipo de proceso: Operativo

Refrigerador

Cédigo: LB-008

N.° de Revision: 01

Fecha de vigencia: 2024

Proposito Establecer el correcto uso y manejo del refrigerador para
obtencion de resultados fiables y una correcta

funcionalidad.

Definicion Refrigerador: Ayuda para el almacenamiento de
productos farmacéuticos, su caracteristica principal es la
capacidad de enfriamiento preciso y uniforme.

Operacion de equipos: Actividad que se realiza para

cumplir una tarea para la que fue disefiado.

Frecuencia Uso diario, antes de su utilizacién

Responsable Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

1. Conecte el equipo a una alimentacion eléctrica de
110V. Espere que encienda totalmente.

Para cambiar el valor de parada, presione la tecla
durante 3 segundos y aparecera la palabra SET.
3. En pantalla introduzca el valor a cambiar con la

INICIO

—— 2.
Observacion y encendido

Verificar el aire y

tecla - una vez que se ingresa el valor,
cubierta
|

Ajuste de canasta

modifique con las teclas

4. Pulse el valor requerido y presione la tecla .
| de lo contrario los cambios no se guardaran.
Configuracién de

software

|

Esterilizacion

¢Fue correcta

la operacion?

Registro Dia Jueves 01/02/2024
Limpieza del Refrigerador
Propésito Establecer el correcto cuidado y limpieza del refrigerador

garantizando la seguridad y calidad de los resultados y
prolongando su vida (til.




Definicion Limpieza de equipos: Actividad que se realiza para
eliminar cualquier residuo o contaminante de una
superficie.

Frecuencia Cada semana y mes dependiendo del uso

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

Desconectar

Verificacion

Limpieza exterior

Limpieza interior

Secado de

accesorios

¢Fue correcta

la limpieza?

Lo

Desconectar el cable de alimentacion eléctrica.

2. Verificar los estantes interiores del refrigerador
gue estén en buen estado y limpios.

3. Retirar del refrigerador cualquier material que
interfiera en la limpieza.

4. Mover los estantes vacios y desmontarlos.

Limpiar con un toalla o pafio humedecido con

detergente suave y frotar las superficies

superiores e inferiores del equipo.

6. Limpiar las paredes interiores del refrigerador
con un pafio humedecido con detergente suave.

7. Secar antes de desmontar los accesorios
interiores.

8. Una vez limpio, verificar el cable de
alimentacion que se encuentre en buen estado y
conectarlo al tomacorriente.

VALIDACION DE LIMPIEZA

v Con laayuda de un hisopo esterilizado, tomar una
muestra de la superficie interna del equipo.

v" Realizar el respectivo analisis, dentro de estos
involucran métodos de:

o Espectroscopia: detecta y cuantifica residuos
guimicos.

o Microbiologia: identifica vy conteo de
microorganismos.

o Cromatografia: separa y analiza componentes de la
muestra recolectada.

o Técnicas de titulacion: determina la concentracion de
sustancias especificas.

v" Evaluacion y determinacion de resultados.

v" Repetir el proceso de validacion de limpieza 3

veces como minimo.

o

Registro

Dia Jueves 01/02/2024

Mantenimiento del Refrigerador

Proposito

Garantizar un rendimiento 6ptimo del refrigerador,
minimizando las fallas y riesgo de accidentes o lesiones
en el personal que ejecuta.

Definicion

Mantenimiento de equipos: Actividad que se realiza para
maximizar la eficiencia operativa avalando un entorno de
trabajo seguro.

Frecuencia

Cada 3 0 6 meses segun fabricante

Responsable

Técnico de mantenimiento

Procedimiento




INICIO

Chequeos mensuales

Comprobacién de

puerta

Precauciones de fuga

Observacién

Nivelacion de

equipo

¢Fue correcto el

mantenimiento?

Desconectar siempre el equipo antes de realizar
cualquier actividad de limpieza o mantenimiento.
Realizar chequeos cada 3 0 6 meses segln sea el
uso que este ejerciendo sobre el equipo.
Comprobar periddicamente las juntas de la puerta
observando si no presentan pinchazos o
desgarros.

Tener alerta si empieza aparecer hielo ya que es
un indicativo de fugas.

Asegurar que el armario se encuentre nivelado.
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POE Viscosimetro

Titulo del proceso Tipo de proceso: Operativo
Operacidn del Cdodigo: LB-009
Viscosimetro N.° de Revision: 01

Fecha de vigencia: 2024

Proposito

Establecer el correcto uso y manejo del viscosimetro para
obtencion de resultados fiables y wuna correcta
funcionalidad.

Definicion

Viscosimetro: Equipo utilizado para medir la viscosidad
de muestras, este mide pardmetros de flujo de fluidos.
Operacion de equipos: Actividad que se realiza para
cumplir una tarea para la que fue disefiado.

Frecuencia

Uso diario, antes de su utilizacién

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

—

Encendido

Observacion de

interfaz

Programacion y

confiauracion

Realizacion de

prueba

Imprimir y guardar

datos

¢Fue correcta

la operacion?

1. Asegurese que el soporte del equipo y columna
de elevacidn estén fijas.

2. Conecte la fuente de alimentacién a un voltaje de
100-240V — 50/60Hz.

3. Observar la interfaz inicial y posteriormente el
menu principal en la pantalla.

4. Programar el equipo si se esta usando por primera
vez, como, por ejemplo: fecha, hora, idioma y
luz.

5. Realizar una prueba inicial de configuracion si el
usuario lo requiere, caso contrario, elija la opcion
mas adecuada para lo que desee medir.

6. Seleccione “Prueba rapida” y luego “Velocidad
del rotor” configure los parametros de acuerdo a
las necesidades de medicion de la muestra.

7. Una vez aprobados los datos ingresados en el
equipo, inicie la prueba.

8. Presione “Ejecutar” para iniciar la prueba.

9. Espere a que el equipo mida la viscosidad de la
muestra y los datos se carguen en la pantalla.

10. Una vez finalizada la prueba, presione “Detener”
y luego presione “Coordenadas” y se desplazara
una lista de resultados y la grafica.

11. Presione “Imprimir” para imprimir los datos de
prueba y las coordenadas de la curva.

12. Presione “Guardar”, se puede almacenar la
informacién en la memoria del equipo.

Registro Dia Jueves 01/02/2024
Limpieza del Viscosimetro
Propdsito Establecer el correcto cuidado y limpieza del
viscosimetro garantizando la seguridad y calidad de los
resultados y prolongando su vida Util.
Definicion Limpieza de equipos: Actividad que se realiza para

eliminar cualquier residuo o contaminante de una
superficie.




Frecuencia

Cada semana y mes dependiendo del uso

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

Apague el equipo

Limpieza del eje

|
Solventes de

limpieza
|

Limpieza profunda

\

Secado

¢Fue correcta

la limpieza?

=

Desconectar el equipo del tomacorriente.

Eliminar los restos de muestra en el eje.

3. Utilizar un disolvente adecuado segun sea la
muestra que se esta utilizando.

4. Usar agua destilada de preferencia para la
mayoria de muestras acuosas mientras que, para
fluidos derivados del petréleo y lubricantes se
utilizan solventes aromaticos.

5. En caso de que la muestra sea muy viscosa se
recomienda extraer mediante calentamiento del
equipo.

6. Con un pafio seco pasar por todo el equipo antes
de volver a utilizarlo.

7. Utilizar solventes volatiles para una desinfeccion
profunda.

8. Dejar secar con una corriente de aire limpio

caliente.

N

VALIDACION DE LIMPIEZA
v" En un frasco estéril, recoger una muestra de
enjuague con solucién del equipo.
v Realizar el respectivo analisis, dentro de estos
involucran métodos de:
o Espectroscopia: detecta y cuantifica residuos
quimicos.
o Microbiologia: identifica y conteo de
microorganismos.
o Cromatografia: separa y analiza componentes de la
muestra recolectada.
o Técnicas de titulacion: determina la concentracion de
sustancias especificas.
v' Evaluacion y determinacion de resultados.
v Repetir el proceso de validacion de limpieza 3
veces COmo minimo.

Registro
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Manten

imiento del Viscosimetro

Proposito

Garantizar un rendimiento éptimo de la balanza analitica,
minimizando las fallas y riesgo de accidentes o lesiones
en el personal que ejecuta.

Definicion

Mantenimiento de equipos: Actividad que se realiza para
maximizar la eficiencia operativa avalando un entorno de
trabajo seguro.

Frecuencia

Cada mes y anual obligatorio

Responsable

Técnico de mantenimiento

Procedimiento




INICIO

—

Chequeos mensuales

Calibracion anual

I
Limpieza periddica

de eje
|

Mantencioén en

condiciones optimas
I

Control de

temperaturas

¢Fue correcto el

mantenimiento?

Realizar chequeos preventivos cada mes y un
chequeo completo una vez al afio
obligatoriamente.

Calibrar el equipo con una frecuencia anual.
Limpiar el eje y el elemento sumergible con un
pafio suave.

Mantener el equipo en una superficie nivelada.
Manipular el equipo con las manos y dedos
limpios.

No dejar acumular residuos en la superficie del
eje.

No exponer el equipo a temperaturas mayores a
75°C.
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POE Limpiador ultrasénico

Titulo del proceso

Tipo de proceso: Operativo

Operacion del

Limpiador Ultrasonico

Cddigo: LB-010

N.° de Revision: 01

Fecha de vigencia: 2024

Proposito Establecer el correcto uso y manejo del limpiador
ultrasénico para obtencién de resultados fiables y una
correcta funcionalidad.

Definicion Limpiador Ultrasonico: Este equipo utiliza ondas
ultrasonicas para retirar la suciedad y restos de los objetos
como metal, plasticos, entre otros.

Operacion de equipos: Actividad que se realiza para
cumplir una tarea para la que fue disefiado.

Frecuencia Uso diario, antes de su utilizacién

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

———»

Verificacion

Llenado de tanque

I
Encendido

Ajuste de

temperatura

Desconectar el

equipo

¢Fue correcta

la operacion?

Realizar movimientos ligeros y verificar que las
piezas estén correctamente sujetas al equipo.
Agregar la cantidad de liquido de limpieza segun
el material o elemento que se requiera limpiar. El
nivel del liquido no debe ser inferior a 2/3 del
tanque.

Colocar despacio el material o elemento que se
va a limpiar sin chocar las paredes del equipo.
Conectar el enchufe de alimentacion a 220V,
50Hz.

Ajustar el tiempo de trabajo ultrasénico, observar
gue la luz indicadora se encienda, escuchar un
sonido “ZI ZI” y que se emita una onda
ultrasonica.

Ajustar la temperatura de trabajo que se requiera
presionando el boton “Temperatura”.

Una vez culminada la limpieza, apagar el equipo
y desconectar.

Registro Dia Jueves 01/02/2024
Limpieza del Limpiador Ultrasonico
Propésito Establecer el correcto cuidado y limpieza del limpiador

ultrasonico garantizando la seguridad y calidad de los
resultados y prolongando su vida Util.




Definicion Limpieza de equipos: Actividad que se realiza para
eliminar cualquier residuo o contaminante de una
superficie.

Frecuencia Cada semana y mes dependiendo del uso

Responsable

Personal que opera en el laboratorio

Procedimiento

INICIO

Apague el equipo

Limpieza externa

Drenaje de liquido
limpiador

Limpieza interna

Secado

¢Fue correcta

la limpieza?

1. Apague y desconecte el equipo del
tomacorriente.

2. Después de cada uso, se debe limpiar los bordes
del equipo con un pafio seco. Procure no tocar el
agua limpiadora que se encuentra dentro del
equipo ya que se puede contaminar.

3. Sostener el dispositivo firmemente y verter el
liquido usado en un fregadero o drenaje.

4. Enjuagar los restos de detergente o liquido
limpiador de las superficies con agua simple y
limpia.

5. Usar un pafio suave para secar el exterior del
equipo, interior del tanque y la canasta.

VALIDACION DE LIMPIEZA
v' En un frasco estéril, recoger una muestra de
enjuague con solucién del equipo.
v" Realizar el respectivo andlisis, dentro de estos
involucran métodos de:
o Espectroscopia: detecta y cuantifica residuos
quimicos.
o Microbiologia: identifica 'y  conteo  de
microorganismos.
o Cromatografia: separa y analiza componentes de la
muestra recolectada.
o Técnicas de titulacion: determina la concentracion de
sustancias especificas.
v" Evaluacion y determinacion de resultados.
v" Repetir el proceso de validacion de limpieza 3
veces como minimo.

Reqgistro

Dia Jueves 01/02/2024

Mantenimiento del Limpiador Ultrasonico

Proposito

Garantizar un rendimiento O6ptimo del limpiador
ultrasénico, minimizando las fallas y riesgo de accidentes
o lesiones en el personal que ejecuta.

Definicion

Mantenimiento de equipos: Actividad que se realiza para
maximizar la eficiencia operativa avalando un entorno de
trabajo seguro.

Frecuencia

Cada 6 mes exige el fabricante

Responsable

Técnico de mantenimiento

Procedimiento




INICIO

Drenar liquidos

Revision de piezas

T
NO utilizar liquidos

inflamables

Revisiones

periddicas
I

Desconectar

equipo

¢Fue correcto el

mantenimiento?

o A~

Reemplazar el liquido de limpieza entre los usos
gue se haga, de sugerencia una por dia.

Revisar antes de usar que todas las partes del
equipo se encuentran en buen uso.

Si se encuentra una pieza dafiada o deteriorada se
debe realizar el cambio inmediatamente.

No dejar con liquido limpiador dentro del equipo.
No usar liquidos inflamables como alcohol.
Realizar revisiones periddicas cada 6 meses
COMO mMaximo.

Desenchufar el equipo cuando no esté en uso.
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