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RESUMEN

La calificacion de equipos e instrumentos en la industria farmacéutica es una
herramienta imprescindible al momento de garantizar la efectividad y calidad de los
medicamentos para su adecuada conservacion y a parametros establecidos.

El presente Trabajo Dirigido se desarroll6 en la Empresa Farmedical SRL. En la cual se
realizd la calificacion de los Equipos de Refrigeracion Refrimate ASFL1240 de las
oficinas regionales de La Paz y El Alto, ambos utilizados para el almacenaje de
productos de cadena de frio, asi también se realizaron la calificacién de Disefio e
Instalacion del pH-metro Thermo Orién Star A211 ubicado en el laboratorio de control
de calidad.

El objetivo del siguiente trabajo es realizar la calificacion de instalacion (1Q),
calificacion de operacion (OQ) y calificacion de desempefio (PQ) del Equipo de
Refrigeracion utilizado para el almacenaje de productos terminados de cadena de frio en
la industria farmacéutica Farmedical SRL. El cual su rango de operacion debe ser de 2 °
C a 8 °C para asegurar la conservacion del producto terminado. Para lograr estos
objetivos se procedié a elaborar procedimientos operativos de limpieza, manejo y
mantenimiento del equipo, protocolo de calificacion de disefio, instalacién y desempefio,
donde se definen las actividades y pruebas a realizar. Se establecié un plan de monitoreo
de la temperatura sin carga y con carga por un tiempo de 24 horas en el Equipo de
Refrigeracion, y se realizé la comparacion de resultados con los rangos preestablecidos.
Dentro de la calificacion se realizd pruebas especificas para comprobar que el equipo
funciona de acuerdo a sus especificaciones del proveedor. Posteriormente se realizo la
calificacion del pH-metro Thermo Orion Star A211, instalado en el Laboratorio de
Control de Calidad de FARMEDICAL SRL. Se disefiaron los protocolos que indican los
parametros a seguir en la calificacion del mencionado instrumento y se ejecutaron

dichos protocolos con el respectivo informe de los resultados de la calificacion.

Palabras claves: Calificacion, Equipo de Refrigeracién, Calificacién de Instalacion,

Calificacion de Operacion, Calificacion de Desempefio, pH-metro.
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1 INTRODUCCION

1.1 ANTECEDENTES

1.1.1 Empresa Farmedical SRL.

1.1.1.1 Ubicacién
Direccion: Av. Hernando Siles N° 6007 esg. calle 14 de Obrajes

1.1.1.2 Inicioy Rubro

El afio 2005, FARMEDICAL inicia sus actividades oficialmente, introduciendo en
forma paulatina e impulsora productos Hemoderivados, Biotecnoldgicos, Anestésicos,
Antibioticos, Antiinflamatorios, algunos de ellos formulados en base a moléculas nuevas
en el pais. Ente 2006 y 2008, ingresa de lleno en la competencia por el mercado privado
a nivel nacional, abriendo regionales en las ciudades de Cochabamba y Santa Cruz,
ampliando considerablemente el equipo comercial y administrativo. En 2010, ya cuenta
con regionales propias en Beni y Sucre, asi como personal con residencia en Oruro,
Potosi y Tarija. En 2013, consolida su estructura con la inauguraciéon de las oficinas
nacionales en La Paz. EI mismo afio, se completa el crecimiento a nivel nacional con la
apertura de oficinas en la ciudad de El Alto. En mayo del 2015, FARMEDICAL SRL
amplia su rubro implementando su laboratorio de fabricacion de antisépticos y

desinfectantes, instalado bajo las normas de Buenas Préacticas de Manufactura.

1.1.1.3 Certificaciones

En Farmedical, nos enorgullecemos de comprender los problemas y oportunidades del
campo farmaceutico, comprometidos con la excelencia, bajo el paraguas de
certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) y Buenas Préacticas de Farmacovigilancia (BPFV), que avalan

nuestra calidad.



1.1.1.4 Misidn

Proveer salud a la poblacion en general, a través de la comercializacion de productos
farmacéuticos con altos estandares de calidad, seguridad y accesibilidad de costo

tratamiento.

1.1.2 Visién

Constituirnos en una empresa del rubro farmacéutico lider a nivel internacional, con
participacion en toda la cadena productiva, desde la investigacion y desarrollo hasta el
consumidor final; generando imagen y desarrollo de la industria Farmacéutica con

proyeccion y liderazgo mundial.

1.1.3 Modalidad Trabajo Dirigido

En cumplimiento a la Resolucion del Honorable Consejo Universitario No 472/2021 de
fecha 8 de septiembre de 2021.

Que, en su parte resolutiva, en el articulo primero aprueba el “Reglamento Especifico de
la modalidad de graduacién: Trabajo Dirigido para la obtencion del nivel de
Licenciatura en la Universidad Mayor de San Andrés”, en sus V capitulos y 17

Articulos.

En el Capitulo Il articulo 4 definicién: El Trabajo Dirigido es una modalidad de
graduaciéon de carécter individual para acceder al nivel académico de licenciatura,
consiste en la realizacion de practicas pre profesionales desarrolladas en instituciones
externas o dentro de la misma universidad, supervisadas y evaluadas por profesionales

en calidad de tutores.

Capitulo 1V Articulo 15. Informes: Durante la realizacion del Trabajo Dirigido el
postulante presentara a la Unidad Académica autorizada por su carrera dos informes

trimestrales y uno final elaborados por su tutor profesional.



Capitulo IV Articulo 16. Informe Final: Una vez concluido el Trabajo Dirigido, el
tutor profesional debera emitir un informe final de aprobacidn que se constituye como

requisito Unico y necesario para la aprobacion del Trabajo Dirigido.

1.1.4 Convenio Interinstitucional

Facultad de Tecnologia dependiente de la Universidad Mayor de San Andrés y la
empresa FARMEDICAL SRL en fecha 23 de diciembre de 2020, firma un convenio
interinstitucional en el cual indica que los estudiantes de la carrera de Quimica Industrial
dependiente de la Facultad de Tecnologia pueden realizar Pasantias, Trabajo Dirigido en
la empresa FARMEDICAL SRL.

1.2 CONSIDERACIONES GENERALES
La calificacién de un equipo de cadena de frio en una empresa del rubro farmacéutico es

un proceso muy importante en la seguridad, eficacia y calidad de aquellos productos que
necesariamente requieren pardmetros de temperatura preestablecida, teniendo  como
principal objetivo reducir los problemas inherentes de estabilidad causados por accion de
la temperatura, ya que una vez controlada esta dificultad se garantiza la eficacia y

calidad del farmaco.

La industria farmacéutica se encuentra en el sector de la industria quimica y es parte de
la industria que se dedica al desarrollo de productos quimicos con fines medicinales.
Este tipo de industria dedica gran parte de su presupuesto a la investigacion y al
desarrollo de nuevos productos, que satisfagan la creciente demanda de méas y
mejores productos mas aun en estos tiempos en la que vive la humanidad, como
regulacion legal se tiene a AGEMED (Agencia Estatal de Medicamento y Tecnologias
en Salud), que tiene como objetivo “Lograr que la poblacion boliviana tenga acceso con
equidad a medicamentos esenciales, eficaces, seguros y de calidad, a través de la accion
reguladora del estado, la concurrencia de todos los sectores involucrados, la
participacion de la comunidad organizada, reconociendo sus terapias tradicionales

incentivando la medicina tradicional en el marco del uso racional”. Esto permite al



gobierno tener una autoridad reguladora para toma de acciones contra productos

alimenticios, farmacéuticos o cosméticos que pudieran estar contaminados.

Otra ley con la que se trabaja en la industria farmacéutica es la ley FDA que fue
aprobada en 1938 por el congreso de EEUU y la primera publicacion de la GMP
(Buenas Practicas de Manufactura) fue en 1969. Las GMP son un conjunto de
regulaciones que se aplican en todos los procesadores, distribuidores, y almacenes de
medicamentos u otros. Son la base legal para determinar si las practicas, condiciones y
controles usados para procesar, manejar o almacenar productos son inocuos y si las

condiciones en las instalaciones son sanitarias.

Las GMP son una expresion de las leyes que regulan la fabricacion de productos
farmacéuticos, uno de los fines de esta ley es garantizar que los productos que se
fabrican sean de alta calidad y pureza, que puedan ser consumidos con seguridad y que
ademas sean efectivos para las aplicaciones especificas de cada medicamento. Sin
embargo, muchas empresas han instituido los SOP (procedimientos estandar de
operacion) lo cual contribuye para un mejor cumplimiento de las GMP.

La calificacion de un equipo de frio se realiza para asegurar que el equipo es adecuado
para la labor que realiza, que su operacion ocurre de acuerdo a los requisitos entregados
por el fabricante y el desempefio del equipo es Optimo, es decir, los parametros de

funcionamiento de éste se mantienen durante el proceso de almacenaje.



1.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La calificacion de equipos e instrumentos es un proceso que asegura que un instrumento
0 equipo es apropiado para el uso propuesto y que su desempefio estd de acuerdo a las
especificaciones establecidas por el usuario y el proveedor. Un equipo de cadena de frio
es una instalacion destinado a conservar productos sensibles a los cambios de
temperatura, por lo cual, si en el mismo se sobrepasa del rango de temperatura
especificada de almacenamiento, el producto pierde su efectividad en su totalidad.

Para establecer la confianza de los productos elaborados y almacenados, cumpliran sus
especificaciones, se hace necesario calificar los equipos e instrumentos que intervienen
en el proceso, pero antes de ello debemos contar con equipos calificados que nos
garanticen la confiabilidad de los resultados como los termohigrometros datalogger

calibrados por Ibmetro y para el pH-metro contar con soluciones buffer certificados.

Por consiguiente, se requiere la calificacion de los equipos de refrigeracion destinado a
almacenar producto terminado de 2°C a 8°C y del pH-metro que es utilizado para el

analisis de diferentes muestras.

Asi también, en cumplimiento a los requisitos normativos del AGEMED (Agencia
Estatal de Medicamento y Tecnologias en Salud), que tiene como objetivo “Lograr que
la poblacién boliviana tenga acceso con equidad a medicamentos esenciales, eficaces,
seguros y de calidad, a través de la accion reguladora del estado y por otro lado cumplir
con la norma 1SO 9001:2015 para acceder a la certificacion de sistema de gestion de la

calidad de los procesos.

La calificacion de los equipos e instrumento mostrara su capacidad de cumplir con las

especificaciones y garantizar la trazabilidad en todas las operaciones realizadas.



1.4 JUSTIFICACION

La Empresa Farmacéutica FARMEDICAL SRL, cuenta con equipos e instrumentos
que necesitan estar bajo control, con la finalidad de evaluar su desempefio y cumplir
con los requisitos de las BPA (Buenas Practicas de
Almacenamiento). la Norma NB-ISO-IEC 17025:2005, que exige a los
laboratorios de presentar evidencia referida que los instrumentos cumplen con el
propo6sito de uso establecido, con un estado de mantenimiento adecuado y se
encuentran calibrados a patrones nacionales o internacionales, con la finalidad de

demostrar la validez de sus resultados de medicion.

En el presente trabajo se ha desarrollado una metodologia para la elaboracion de
protocolos que contemplen todos los requisitos, para ser aplicados a los equipos e

instrumento de acuerdo a sus propias especificaciones y nivel de desempefio.

La calificacion de equipos e instrumentos es un proceso general que asegura que un
instrumento es apropiado para el uso propuesto y que su desempefio esta de acuerdo a
las especificaciones establecidas por el usuario y el proveedor. ElI proceso de

calificacion debe aplicarse a todos los equipos e instrumentos de medicidn analitica.



1.5 OBJETIVOS

151

Objetivo General

Calificar los equipos de refrigeracion (Refrimate ASFL1240) de las oficinas regionales

La Paz y El Alto, como también del pH-metro Thermo Orion Star A211 del laboratorio

de control de calidad de la empresa Farmedical SRL.

1.5.2

Objetivos Especificos

Elaborar un procedimiento operativo de limpieza y mantenimiento del equipo de
refrigeracion (Refrimate ASFL1240) de las regionales La Paz y El Alto.

Elaborar un procedimiento operativo estandarizado de manejo del equipo de
refrigeracion (Refrimate ASFL1240) de las regionales La Paz y El Alto.

Elaborar el protocolo de calificacion de los equipos de refrigeracion.

Ejecutar el protocolo de calificacion de los equipos de refrigeracion.

Realizar el mapeo térmico en los equipos de refrigeracion.

Elaborar el protocolo de calificacion del pH-metro Thermo Orién Star A211

Ejecutar el protocolo de calificacion del pH-metro Thermo Oridn Star A211



1.6 ALCANCE

En este proyecto se desarrollara la calificacion de los equipos de refrigeracion de las
oficinas regionales La Paz y El Alto, asi como también del pH-metro Thermo Orion Star
A211 del laboratorio de control de calidad de FARMEDICAL SRL. Para verificar que
los equipo de cadena de frio e instrumento cumplan con los parametros vy

especificaciones del fabricante.

La calificacion de estos equipos e instrumento mostrara la capacidad de cumplir y
garantizar la trazabilidad de los datos obtenidos ya sea en el analisis de muestras o

almacenamiento de productos sensibles a los cambios de temperatura.



2.1

2 MARCO TEORICO

CADENA DE FRIO
“Se denomina asi, al conjunto de procedimientos y actividades necesarias para

garantizar la potencia inmunologica de los productos desde su fabricacion hasta
su aplicacion. La cadena de frio es el proceso logistico que asegura la correcta
conservacion, almacenamiento y transporte de las vacunas, desde la salida del
laboratorio que las produce hasta el momento que se realizara la vacunacién”.
(Quispe D, 2019, p.34).

Las familias de temperatura de almacenaje mas utilizadas son:

2.1.1

Temperatura ambiente (zonas climaticas).
Fresco: 8°C a 15°C.

Refrigerado: 2°C a 8°C.

No congelar: > 0°C.

Congelado: < -20°C.

Congelacion criogénica: -70 a -180°C

Proceso de cadena de frio

En la figura 1 se observa el sistema de cadena de frio por procesos, y se describen los

puntos clave de cada proceso, reflejando las buenas practicas. Se toma en cuenta un

almacenamiento refrigerado para los productos de 2°C a 8°C.

Los recuadros verdes representan el flujo logistico, el cual se soporta en los procesos

operativos, la infraestructura, el sistema de gestion de calidad y control de procesos, el

analisis de riesgos y el disefio del sistema.



Figura 1. Proceso de Cadena de Frio
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Fuente: Combe, (2011) Cadena de frio.

2.2 EQUIPO DE REFRIGERACION
Un equipo de refrigeracion es un sistema el cual extrae el calor de un recinto y lo

expulsa al exterior de dicho recinto para conservar los productos en su interior. Para
llevar a cabo este objetivo, el equipo de refrigeracion estd formada por una serie de
componentes los cuales son: compresor, evaporador, vélvula de expansion y

condensador.

2.2.1 Componentes
Figura 2. Ciclo de Refrigeracion

Ld@ L

Fuente: Cengel, Y. A. (2019). Termodinamica.
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2.2.1.1 Compresor
Lo primero que se produce es la absorcion del refrigerante mediante el compresor. El

refrigerante es comprimido hasta que posea las condiciones necesarias para la entrada al

condensador.

2.2.1.2 Condensador
Una vez esté el refrigerante en el condensador, se transfiere el calor de condensacion a

través del refrigerante hacia un fluido externo y se transforma nuevamente al estado
liquido.

2.2.1.3 Valvula de Expansion

El refrigerante en estado liquido, entra en la valvula de expansién. Debido a la
irreversibilidad del proceso, una parte de calor se pierde, entrando el refrigerante como

una mezcla de liquido y vapor al evaporador.

2.2.1.4 Evaporador
Cuando el refrigerante accede al evaporador, el gas ya esta frio y no tiene presion, por lo

que vuelve al estado gaseoso. El calor lo toma del cafio de cobre, que se enfria y vuelve

a coger energia calorifica del aire.

La intervencion del ventilador posibilita que este aire pase por el evaporador, con lo que
se retira el calor de los productos almacenados. Este gas a altas temperaturas llega al

compresor, con lo que se completa el circuito.

La operacidn se realiza de forma continua, enfriando el aire y los medicamentos hasta
alcanzar el frio 6ptimo. El ciclo se repite cuando aumenta en torno a un grado la

temperatura fijada.

2.3 PH-METRO
Existen muchas aplicaciones en las que se utiliza la técnica potenciométrica para .la

medicion del pH en diferentes matrices. En analisis de agua tiene una amplia aplicacion
en la determinacién de acidez y alcalinidad. La medicion del pH en la fabricacion de
productos alimenticios es fundamental para la calidad del producto. El control del pH en

fluidos bioldgicos es muy importante para el diagnostico de enfermedades. El control de
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la acidez en los documentos de valor histdrico es de primordial importancia para su

conservacion y preservacion. Delgado, M., Vanegas, M., & Delgado, G. (2007).

Un pH-metro o medidor de pH es un instrumento cientifico que mide la actividad del ion
hidrégeno en soluciones acuosas, indicando su grado de acidez o alcalinidad expresada
como pH. El medidor de pH mide la diferencia de potencial eléctrico entre un electrodo
y un electrodo de referencia. Esta diferencia de potencial eléctrico se relaciona con la

acidez o el pH de la solucion.

2.3.1 Funcionamiento del pH-metro
Los potenciométricos miden el voltaje entre dos electrodos y muestran el resultado

convertido en el valor de pH correspondiente. Se compone de un simple amplificador
electrénico y un par de electrodos, o alternativamente un electrodo de combinacion, y
algun tipo de pantalla calibrada en unidades de pH. Por lo general, tiene un electrodo de
vidrio y un electrodo de referencia, o un electrodo de combinacién. Los electrodos, o

sondas, se insertan en la solucion a ensayar.

El disefio de los electrodos es la parte clave: Se trata de estructuras de varilla,
normalmente hechas de vidrio, con una bombilla que contiene el sensor en la parte
inferior. El electrodo de vidrio para medir el pH tiene una bombilla de vidrio disefiada
especificamente para ser selectiva a la concentracion de iones de hidrégeno. En
inmersion en la solucion a ensayar, los iones hidrogeno en la solucion de ensayo
cambian por otros iones cargados positivamente en el bulbo de vidrio, creando un
potencial electroquimico a través del bulbo. EI amplificador electronico detecta la
diferencia de potencial eléctrico entre los dos electrodos generados en la medicion y
convierte la diferencia de potencial en unidades de pH.

El pH-metro estéa disefiado para registrar un valor de potencial de cero voltios a pH 7.
Los electrodos de vidrio y de referencia son también disefiados para obtener el mismo
potencial cuando los electrodos se sumergen en una solucién buffer de pH 7. EI modelo

matematico que explica este principio se expresa en la siguiente ecuacion.
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RT
E = ——(1000)In(10)(pH — 7)

Donde:

E= potencial eléctrico (mV),

R=8.31441 J/mol °K

F=96 484.56 C/mol

T=(273.15+1t°C) °K

De acuerdo a la ecuacion anterior, a 25 °C se tiene una pendiente de -59.16 mV/pH y un
intercepto de 414.1 mV. Por tanto, cuando se calibra el sistema potenciométrico (pH-
metro + electrodos) se debe verificar la eficiencia de la respuesta del electrodo
comparando el valor de la pendiente obtenida para las lecturas de pH de diferentes
soluciones de referencias certificadas (o tampones trazable a patrones primarios) con

respecto al valor teérico a 25 °C.

2.4 CALIFICACION DE EQUIPOS

2.4.1 Fases de la Calificacion
Las actividades de calificacion necesarias para establecer la aptitud para el proposito

deseado, se pueden agrupar en cuatro fases: calificacion del disefio calificacion de la

instalacién, calificacion operativa y calificacion del desempefio.

Mas importante que la asignacién exacta de una actividad en el marco de 1Q/OQ/PQ, es
que todas las actividades requeridas se lleven a cabo en un orden l6gico y sobre bases
cientificas firmes. Las actividades de calificacion de instalacion, tales como la
configuracién del equipo se deben realizar antes de iniciar la calificacién de operacion.
Sin embargo, cuando corresponda, algunas actividades de calificacion y su
documentacion asociada podrian combinarse. Todas las actividades de calificacion de
instalacién se deben definir previamente y se deben documentar al momento de
realizarlas. Las pruebas de calificacion de operacion estan disefiadas especificamente
para verificar que el instrumento funciona y opera correctamente en el entorno del

usuario. No es necesario repetir todos los analisis a intervalos regulares. No obstante,
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después del mantenimiento preventivo, se deben confirmar los pardmetros operativos
criticos. (United States Pharmacopeial (2019). USP 42.)

2.4.1.1 Calificacion de la instalacion (1Q)
La IQ es la coleccion documentada de actividades necesarias para establecer que un

instrumento se entrega como fue disefiado y especificado, esta debidamente instalado en

el entorno seleccionado, y que este entorno es adecuado para el instrumento.

La IQ se aplica a un instrumento nuevo o de segunda mano. Para cualquier instrumento
que ya esté en el sitio pero que no haya sido previamente calificado, o que ain no ha
sido calificado con las normas industriales vigentes, se debe cotejar la documentacién
existente y se debe realizar una evaluacién de riesgos para determinar el mejor curso de
accion. Partes relevantes de la 1Q se aplican también a un instrumento calificado que
haya sido transportado a otro sitio o esté siendo reinstalado por otras razones, tal como
un almacenamiento prolongado. Las actividades y la documentacion asociadas

tipicamente con la 1Q son las siguientes. (United States Pharmacopeial (2019). USP 42.)

Entrega del instrumento: Asegurar que el instrumento, el software, los manuales, los
suministros y cualquier otro accesorio del instrumento lleguen segun lo especificado por
el usuario y que no hayan sufrido dafios. En el caso de un instrumento de segunda mano

0 ya existente, se deben obtener los manuales y la documentacion.

Descripcion: Documentar la informacion sobre el instrumento y todos los componentes,
incluyendo proveedores, modelos, numeros de serie, versiones de software y

ubicaciones.

Servicios/Instalaciones/Entorno: Verificar que el lugar de instalacion cumpla

satisfactoriamente con los requisitos ambientales especificados por el proveedor.

Ensamblado e instalacién: Ensamblar e instalar el instrumento y efectuar cualquier
diagnostico o analisis preliminar. ElI ensamblado y la instalacion pueden ser realizados
por el proveedor, los representantes de servicio, los ingenieros especializados o el

personal interno calificado. Las pruebas de instalacion establecidas por el proveedor

14



proporcionan una valiosa referencia para determinar la aceptacion del instrumento.
Cualquier hecho anormal observado durante el ensamblado y la instalaciébn merece
documentarse. Se deben revisar los paquetes de documentacion de 1Q comprados a un
proveedor para asegurar gque son aceptables para el usuario antes y después de la

ejecucion.

Instalacion de software, red y almacenamiento de datos: Algunos sistemas analiticos
requieren la instalacion de software en una computadora calificada, asi como la
conexiéon a una red de comunicaciones y almacenamiento de datos en el sitio de
instalacién. A menudo se requiere la participacion del personal de informatica para la

instalacién de los sistemas de laboratorio computarizado.

Verificacién de la instalacion: Efectuar los diagnosticos y pruebas iniciales del

instrumento después de la instalacion.

2.4.1.2 Calificacion operativa (OQ)
OQ es la coleccion documentada de las actividades necesarias para demostrar que un

instrumento funcionara de acuerdo con su prueba de especificacién operativa en el

entorno seleccionado.

OQ demuestra la aptitud para el uso seleccionado y debe reflejar los requisitos para el
usuario (URS, por sus siglas en inglés). Las pruebas en la fase de OQ pueden constar de

los siguientes parametros. (United States Pharmacopeial (2019). USP 42.)

Parametros fijos: Estas pruebas miden los parametros invariables del instrumento, tales
como longitud, altura, peso, entradas de voltaje, presiones aceptables y cargas. Si las
especificaciones proporcionadas por el fabricante para estos parametros satisfacen al
usuario, los requisitos de la prueba se pueden obviar. Sin embargo, si el usuario desea
confirmar los parametros, se pueden efectuar las pruebas en el sitio del usuario. Los
parametros fijos no cambian durante la vida del instrumento y, por lo tanto, no es

necesario volver a analizarlos.
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Funciones del software: Cuando resulte aplicable, la prueba de OQ debe incluir
elementos criticos del software de la aplicacion configurado para demostrar que el
sistema entero trabaja segun lo esperado. Las funciones a analizar serian aquellas
aplicables a la adquisicion captura de datos, al analisis de datos y al informe de
resultados en las condiciones reales de uso, asi como a la seguridad, el control de acceso
y el registro de auditoria. El usuario puede aplicar metodologias de evaluacién de
riesgos y puede aprovechar el analisis del software del proveedor para enfocarlo en las
pruebas de OQ.

Pruebas de las funciones del instrumento: Las funciones del instrumento requeridas
por el usuario se deben probar para verificar que el instrumento funcione segun lo
previsto por el fabricante. La informacion proporcionada por el proveedor es (til para
identificar las especificaciones de estos pardmetros y para disefiar las pruebas para
verificar que el instrumento cumple con las especificaciones del proveedor o del usuario

en el entorno del usuario.

El nivel de prueba de OQ al que se somete un instrumento depende de sus aplicaciones
deseadas, por lo tanto, este capitulo no ofrece pruebas especificas de OQ para ningln
instrumento o aplicacion. Los parametros a calificar se describen en los capitulos
generales relacionados con una técnica analitica especifica. (United States
Pharmacopeial (2019). USP 42.)

2.4.1.3 Calificacion de desempefio (PQ)

La PQ es la coleccion documentada de las actividades necesarias para demostrar que un
instrumento se desempefia de manera uniforme de acuerdo con las especificaciones

definidas por el usuario y es apropiado para el uso previsto.

PQ verifica la aptitud para el propdsito del instrumento en las condiciones reales de uso.
Después de haber efectuado las pruebas de 1Q y OQ, la PQ demuestra la aptitud
continua del instrumento para el uso previsto. (United States Pharmacopeial (2019). USP
42.)
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El usuario debe definir los planes de PQ, incluidos los procedimientos de prueba, los
criterios de aceptacion y la frecuencia. Los planes de mantenimiento preventivo y la
documentacidn sobre reparaciones y otros cambios también son una parte necesaria de la

calificacion general del instrumento.
La fase de PQ puede incluir las siguientes actividades.

Verificaciones de desempefio: Una prueba o serie de pruebas para verificar el
desempefio aceptable del instrumento para el uso previsto. Las pruebas de PQ se basan
por lo general en las aplicaciones tipicas del instrumento en el sitio de uso y pueden
consistir en el andlisis de estdndares o componentes conocidos. Las pruebas se deben
basar en métodos cientificos adecuados y reflejar el uso general previsto para el
instrumento. Algunas pruebas de aptitud del sistema o analisis de control de calidad que
se efectian simultdneamente con las muestras de prueba se pueden usar para demostrar

que el instrumento se desempefia de manera adecuada.

Mantenimiento preventivo y reparaciones: Se requieren actividades de
mantenimiento preventivo periddico para muchos instrumentos. Esto puede incluir la
calibracion. Documentar los planes de mantenimiento preventivo. Cuando un
instrumento falla en cumplir con los criterios de PQ o presenta otro tipo de

funcionamiento incorrecto, se debe investigar y documentar la causa de la falla.

Préacticas para PQ, control de cambios y revision periddica: Cada actividad de PQ,
mantenimiento y calibracion debe ser documentada. Se debe establecer un control de
cambios para la configuracion del instrumento. Los instrumentos criticos se deben

revisar periddicamente para asegurar que el sistema esta bajo control.

El propietario/usuario del instrumento y su equipo gerencial son responsables de este
trabajo, aungue algunas partes del mismo pueden ser llevadas a cabo en su nombre por

personal interno, proveedores externos, o prestadores de servicios.
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Figura 3. Calificacion del Equipo de Cadena de Frio
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3 METODOLOGIA

El siguiente trabajo dirigido se desarrollé bajo la metodologia descriptiva, observacional

y experimental.

3.1 Horario de Trabajo
Ingreso: 08:30; Salida: 17:00, De lunes a viernes en horario continuo. Se inicio con la

modalidad de trabajo dirigido en fecha de 15 de marzo de 2022 y su culminacion fue el
20 de septiembre del 2022.

3.2 Actividades Programadas
A continuacion, se describe las actividades a realizar para cumplir con los objetivos de la

modalidad de trabajo dirigido.

TRIMESTRE

ler

Trimestre

2do

Trimestre

Tabla 1. Actividades Programadas

Actividad

Elaborar un procedimiento operativo estandarizado de

limpieza y mantenimiento del equipo de refrigeracion de las
regionales de La Paz y EI Alto.

Elaborar un procedimiento operativo estandarizado de
manejo del equipo de refrigeracion de las regionales de La
Paz y El Alto.

Ejecutar el protocolo de calificacion (1Q, OQ y PQ). del
equipo de refrigeracion de las regionales de La Paz y El Alto
Realizar el mapeo térmico en los equipos de refrigeracion de
acuerdo al POE-VAL-004, con sus respectivos informes.
Elaborar un protocolo de calificacion del pH-metro Thermo
Orion Star A211 del laboratorio de Control de Calidad.
Ejecutar el protocolo de calificacion del pH metro Thermo
Orion Star A211 del laboratorio de Control de Calidad, con

sus respectivos Informes.

Fuente: Elaboracion propia
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3.3 Actividades adicionales
A continuacion, se describen las actividades permanentes que se debe de realizar

NO

durante el periodo de estadia en la empresa FARMEDICAL SRL.

Tabla 2. Actividades adicionales

Actividad
Coadyuvar con la documentacion del Sistema de Garantia de Calidad para las
inspecciones de las Buenas Practicas de Almacenamientos de las regionales de
Farmedical SRL. (La Paz, Almacén Central, El Alto, Sucre, Cochabamba, Santa
Cruz, Tarija 'y Beni).
Recepcionar y documentar los registros de los termohigrometros analdgicos y de
los termohigrometros datalogger de cadena de frio y almacenes de las regionales
de Farmedical SRL.
Revision y actualizacion del procedimiento operativo estandarizado
“Verificacion de calibracion interna de termohigrometros” POE-VAL-002. Con
sus formatos de registros de:
FOR-POE-VAL-002-01 “Registro de datos primarios”.
FOR-POE-VAL-002-01 “Certificado de verificacion de calibracion”.
El cual fue sujeto de observacién en la inspeccion de BPA de la Regional de
Tarija bajo el siguiente denominativo “En el documento cddigo FOR-VAL-002-
02 termohigrometro TH-32 no se evidencia los puntos de verificacion realizada”.
Coadyuvar con la documentacién para el programa de seguridad y salud en el
trabajo (PSST) de las 8 regionales con las que cuenta las empresa Farmedical
SRL.

Fuente: Elaboracién propia
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3.4 Cronograma de actividades

Tabla 3. Cronograma de actividades

Actividad

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Sept.

Asignacion de los trabajos a realizar en la empresa
Farmedical SRL.

Revisién de documentos relacionados con la calificacién de
equipos.

Recoleccion de informacidn sobre el equipo de refrigeracion.

Verificacion de los componentes y placas de las partes del
equipo de refrigeracion de las regional de El Alto y La Paz

Elaboracion del POE de limpieza y mantenimiento del
equipo de refrigeracion

Elaboracion del POE de manejo del equipo de refrigeracion

Entrega de los POE-OFR-009 y POE-OFR-013

Presentar el ler informe trimestral de la modalidad de trabajo
dirigido

Ejecutar el protocolo de instalacién del equipo de
refrigeracion

Ejecutar el protocolo de calificacion de operacion y
desempefio del equipo de refrigeracién

Presentar los informes de calificacion del equipo de
refrigeracién

Elaboracion del protocolo de calificacion del pH metro

Ejecutar el protocolo de calificacion del pH metro

Presentar los informes de calificacion del pH metro

Presentar el 2do informe trimestral de la modalidad de
trabajo dirigido

Fuente: Elaboracién Propia

21



4 PROCEDIMIENTOS EXPERIMENTALES

4.1 PROTOCOLO DE CALIFICACION DEL EQUIPO DE
REFRIGERACION REFRIMATE ASFL1240

4.1.1 Objetivo general
Calificar el equipo de refrigeracion para el almacenamiento de medicamentos, con rango

especifico de 2 °C a 8 °C de conservacion en almacenes.
4.1.2 Objetivos especificos

- Calificacidn de instalacion 1Q

- Calificacién de operacion OQ

- Calificacion de desempefio PQ

4.1.3 Alcance
Este procedimiento se aplica al equipo de refrigeracion de las oficinas regionales de La
Paz y El Alto de FARMEDICAL S.R.L.

4.1.4 Protocolo Calificacién de Instalacion
Operacién

Su condicién de operacién se halla en el rango de 2 °C a 8 °C y su funcionamiento es de

24 horas continuas, a fin de asegurar la conservacion de los productos en él almacenado.

El equipo de refrigeracion consta de piezas criticas, las cuales serdn sujetas a
calificacion:

- Cémara o Gabinete

- Unidad evaporadora

- Unidad condensadora

- Tablero de Mando

- Fuente de Energia
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4.1.4.1 Metodologia para la calificacion

a)

b)

d)

f)

9)

Las partes principales del equipo de refrigeracion serdn materia de calificacion,
ademas de cualquier elemento que pueda formar parte de los mismos.
Instrumentos sujetos a calibracion, en caso aplique, serdn considerados para el
desarrollo de la calificacion y anexados los certificados respectivos.

Los componentes y/o elementos sujetos a calificacion, asi como sus
caracteristicas, seran detallados en la guia “Calificacion de instalacion del equipo
de refrigeracion” quedando su verificacion de manera manual.

Los criterios de aceptacion para los componentes y/o elementos sujetos a
calificacion estaran dados por los términos SI o0 NO seguln se verifique 0 no su
conformidad, acorde con los requerimientos de usuario, memoria descriptiva,
especificaciones, ficha técnica, informacion de la orden de compra u otro
documento con el que se cuente del proveedor.

Cualquier desviacion identificada durante el desarrollo de la calificacion, es
decir, no conformidad con alguna condicidn o parametro sujeto a calificacion; se
detallard brevemente el mismo en forma manual en observaciones y debera
incluirse en un registro de desviaciones para la toma de acciones correctivas
inmediatas, en el caso que amerite, de acuerdo a su criticidad. La responsabilidad
de su identificacion (menor mayor o critico), asi como la accion correctiva a
lugar, podra recaer en el departamento de Garantia de Calidad, y Validaciones, u
otra &rea; 0 en una combinacion de estos.

Para calificar cada pardmetro se deberan registrar los resultados obtenidos, su
conformidad consignando manualmente un simbolo “X” (en los campos Sl o
NO); ademaés de la firma del responsable de desarrollar la calificacion y alguna
observacién que se presente, en los campos requeridos.

Al término de la calificacion se procedera a emitir un informe, considerando el

resultado final del trabajo de calificacion.
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4.1.4.2 Llenado del cuadro N°1 (Calificacion de instalacion del equipo de
refrigeracion 1Q)
Los parametros a verificar son:

- Informacion general del equipo (area, departamento o regional, marca). Llenar la
conformidad segun corresponda SI/NO verificando los pardmetros segun
especificaciones de proveedor del equipo de refrigeracion. Verificando todo los
datos del material exterior e interior del equipo, dimensiones externas e internas,
luminarias del equipo de refrigeracion y dimensiones de la puerta.

- Pardmetros del controlador del equipo de refrigeracion de acuerdo con las
especificaciones del proveedor. Después de haber llenado los pardmetros, se
procederd a verificar si esta conforme con las especificaciones del proveedor y si
hay alguna observacién se registrara, verificar la ubicacion del equipo segun el
plano de ubicacion de equipo, verificar la superficie donde se encuentra instalado
debe ser firme y sin vibraciones.

- Pardmetros del evaporador segin especificaciones de proveedor, se debe
verificar si estd conforme, las condiciones ambientales de temperatura y
humedad del ambiente. Después de haber llenado los pardmetros del evaporador,
se procederd a verificar si esta conforme con las especificaciones del proveedor y
si hay alguna observacion registrar.

- Parametros del controlador del equipo de refrigeracion segun las especificaciones
del proveedor. Después de haber llenado los parametros, se procedera a verificar
si estd conforme y si hay alguna registrar.

- Accesorios extras del equipo para ver si el equipo cuenta con el procedimiento de
instalacion y con el manual de instrucciones (de manera virtual o fisica) se
deberéa colocar en las columnas de suministrado o desaparecido, detallar si cuenta
con piezas criticas.

- Ubicacion y responsable de equipo, verificar en que area o lugar se encuentra
ubicado el equipo y el responsable del equipo, detallar la persona responsable del

equipo de refrigeracion.
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4.1.5

Protocolo de calificacion de operacion

Funciones principales:

El equipo de refrigeracion consta de las siguientes funciones, los cuales seran materia de

calificacion:

Encendido / apagado del equipo

Funcionamiento del controlador de temperatura

Metodologia para la calificacion:

a)

b)

d)

Realizar el mapeo térmico situando datalogger al interior de la camara y fuera de
ella, para tener referencia de la condicion ambiental externa circundante.

Realizar el mapeo térmico sin carga de productos en la camara. Al término de la
calificacion se procedera a emitir un informe, considerando informacién tal
como:

NUmero de mapeos efectuados

Resultados del mapeo térmico sin carga

Dichas funciones sujetas a calificacion, asi como sus actividades inherentes,
seran detalladas en el Cuadro N°2 “Calificacion de operacion del equipo de
refrigeracion”, quedando su verificacion de manera manual.

Los criterios de aceptacion para las funciones sujetas a calificacion estaran dados
por los términos SI o NO segun se verifique o no su conformidad, acorde con los
requerimientos de usuario, memoria descriptiva, especificaciones, fichas técnicas
informacion de la orden de compra u otro.

Cualquier desviacion identificada durante el desarrollo de la calificacion, es
decir, no conformidad con alguna funcion o actividad sujeta a calificacion; se
detallara brevemente en forma manual y deberd incluirse en el registro de
desviaciones para la toma de acciones correctivas inmediatas, en caso amerite, de

acuerdo a su criticidad.
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La responsabilidad de su identificacion (menor, mayor, critico), asi como la
accion correctiva a lugar, podra recaer en Garantia de Calidad, Validaciones, otra
area; 0 en una combinacion de estos.

Calificacion de operacion(OQ)

Se debera llenar el cuadro N°2 para calificar el equipo de refrigeracion:

Controlador de secuencia. - la primera actividad sera posicionar en el tablero el
botdon OFF a ON Yy verificar las respuestas que se tendra al realizar la actividad.

Configuracion de temperatura. - configurar la temperatura y verificar si se

ajusta, asi como indica en el manual del equipo.

- Mapeo térmico. - verificar la distribucion de la temperatura en el interior de la
camara y analizar los datos obtenidos de los termohigrometros.

- Manuales y Registros. — verificar si cuenta con manuales, registros de uso,

registro de limpieza y control de temperatura.

4.1.6 Protocolo de calificacion de desempefio(PQ)

Proposito

El propdsito del presente protocolo de desempefio consiste en desarrollar y efectuar un
analisis de la distribucion de temperatura a la camara fria, a fin de evaluar las
condiciones actuales de almacenamiento de productos terminados, en el rango de 2 °C a
8 °C.

Caracteristicas del equipo de refrigeracion
Se establecen en las especificaciones de proveedor
Metodologia para la calificacion

Para desarrollar la calificacion de desempefio se realizara lo siguiente:
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a)

b)

El mapeo se efectuard situando datalogger al interior de la camara y fuera de ella,
para tener referencia de la condicion ambiental externa circundante tal como
indica el procedimiento” Mapeo térmico de las camaras de frio” y en caso sea
realizado por un externo solicitar se realice las mediciones ambientales.

Los mapeos considerardn carga de producto en la cdmara. Al término de la
calificacion se procedera a emitir un informe, considerando informacion tales
como:

Numero de mapeos efectuados

Resultados por cada Mapeo

Analisis de datos

Calificacion de desempefio(PQ)

Proceder segun el Cuadro N°3 “Calificacion de desempefio del equipo de
refrigeracion (PQ)”.

Condiciones del area. - revisar el sitio donde se encuentra el equipo y verificar si
cuenta con la calificacion de instalacion 1Q y operacion OQ.

Condiciones del equipo. - la aprobacion de la instalacion eléctrica y revisar los
equipos, determinar el volumen util cuando el equipo de refrigeracion se
encuentre con carga, el equipo debe contar con la distribucion de productos en el
interior del equipo.

Caracteristicas y condiciones de equipo. - describir las caracteristicas eléctricas y
verificar si cumple o no con lo establecido.

Caracteristicas y condiciones de equipo. - describir las condiciones ambientales y
verificar si cumple o no con lo establecido.

Mapeo térmico. - verificar el mapeo térmico con carga, verificar los maximo,
minimos y promedio de estos deben estar dentro de las especificaciones de
cadena de frio, prueba de corte de energia, prueba de apertura de puerta y tiempo

de recuperacion.

27



4.2 PROTOCOLO DE CALIFICACION DEL PH-METRO THERMO
ORION STAR A211

4.2.1 Objetivo general:
Calificar el pH-metro Thermo Orion Star A211 utilizado en el laboratorio de Control de
Calidad FARMEDICAL S.R.L.

4.2.2 Objetivo especifico

v' Calificacion de disefio
Calificacion de instalacion
Calificacion de operacion
Calificacion de desempefio

ASRNEN

4.2.3 Alcance

Este Protocolo aplica al pH-metro Thermo Oridn Star A211 ubicado en el laboratorio de
Control de Calidad.

4.2.4 Protocolo de calificacion de disefio(DQ)
La calificacién de disefio indica lo que el usuario desea del instrumento y muestra que el
instrumento seleccionado es adecuado para esos propoésitos. La DQ puede ser realizada
por el fabricante del instrumento o por el usuario.

Desarrollo del Protocolo DQ

El desarrollo del presente protocolo se extenderd a verificar las caracteristicas
establecidas por el usuario, asi como caracteristicas eléctricas y ambientales. Se tiene los
siguientes parametros.

e Descripcién de necesidad del Instrumento
En este cuadro se debe explicar la importancia de contar con un pH-metro en el
laboratorio de Control de Calidad de la empresa Farmedical SRL.

e Requerimiento de Usuario
En esta tabla se verificara las especificaciones de pH, mV, temperatura, ingreso y
salida de datos, energia requeridos por el usuario.
Asi también se verificara las condiciones de operacion del instrumento, tales
como temperatura, humedad, sobre voltaje, tamafio y recinto.
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Descripcion de necesidad del Instrumento

Parametros de Especificaciones del Medidor

Parametro Requerimiento
pH
Rango lal4
Resolucion 0,01
Exactitud Relativa +0,05
Puntos de Calibracion 3
mV/RmV
Rango +2000 mV
Resolucion 0,1
Exactitud Relativa 0,2
Temperatura
Rango 10-30°C
Resolucion 0,1
Exactitud Relativa 1
Compensacion de calibracién 1
Ingreso de Datos
Electrodo pH Electrodo sensible a la actividad de iones H+
Sonda ATC MiniDim
Salida uUSB
Energia
Adaptador AC | 110-220V
Condiciones de Operacién del Medidor
Parametro Requerimiento
Temperatura 5a30°C
Humedad Relativa 5a65%
Tamafio 9,3 cm(H)*x18cm(W)x23.6cm(D)
Recinto pH de mesa

29



Metodologia para la calificacion

Se verificard que todos los pardmetros solicitados por el responsable del instrumento
estén dentro de los paramentos y condiciones presentadas por el proveedor al momento
de la adquisicion del instrumento. Estos seran detallados en la guia GUI-PTC-VAL-004-
01 “Calificacion de disefio del pH-metro Thermo Orion Star A21”, quedando su
verificacion de manera manual.

4.2.5 Protocolo de calificacion de instalacion (1Q)

La calificacion de instalacion es la verificacion documentada de que los equipos nuevos
o modificados, cumplen con el disefio aprobado y con las recomendaciones del
fabricante, base que se empleara para garantizar la calidad de los productos
farmacéuticos, verificando el cumplimiento de las especificaciones establecidas en el
protocolo correspondiente.

El pH-metro es un instrumento que tiene como funcién medir la diferencia de potencial
eléctrico entre dos soluciones, este se expresa en mini voltios.
Desarrollo del protocolo (1Q)

Los parametros que se tomaran en cuenta en la calificacion de instalacion son:

e Identificacion del equipo (Tabla 1)

Verificar la identificacion del instrumento tales como el, Nombre del equipo, cédigo
interno, marca, modelo. Segun su conformidad SI/NO con la identificacion del
instrumento.

e Especificaciones técnicas del equipo (Tabla 2)

Verificar que el equipo cumpla con las especificaciones provistas por el proveedor
tales como: Marca, modelo, voltaje, rango de medida, rango de temperatura,
resolucion, precision y resolucion de temperatura.

e Condiciones ambientales y eléctricas (Tabla 3)

Verificar que el ambiente seleccionado para el equipo sea el adecuado, con un
espacio apropiado para su uso Yy servicios adecuados de electricidad, se tomaron los
siguientes criterios de aceptacion: Lugar de instalacién, estabilidad de superficie,
temperatura, humedad y condiciones eléctricas.

e Componentes del instrumento (Tabla 4)

Verificar que todos los componentes externos del instrumento, suministros,
manuales y cualquier otro accesorio, hayan sido revisado y reportado sin dafio,
como: Electrodo, brazo, mariposa, conectores, solucion de almacenamiento, solucion
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de referencia, solucién estdndar, manual de operacion, manual del electrodo,
certificado de calibracion y certificado de las soluciones estandar.

e Parametros del electrodo (Tabla 5)
Verificar la maraca, modelo y observar si hay partes rotas, si es del modelo BNC, si
cuenta con una solucion de almacenamiento adecuada para el electrodo.

e Ubicacion del instrumento (Tabla 6)

Se debe llenar la Tabla 6. (Ubicacion y responsable de instrumento) y verificar en
que area o lugar se encuentra ubicado el instrumento, responsable del instrumento y
plano de ubicacion.

Metodologia de calificacion (1Q)

a. Los componentes sujetos a calificacion, asi como sus caracteristicas, seran
detallados en la guia GUI-PTC-VAL-004-02 “Calificacion de instalacion del pH-
metro Thermo Orién Star A211", quedando su verificacion de manera manual.

b. Para calificar cada pardmetro se deberan registrar los resultados obtenidos,
consignando manualmente un simbolo “X” de conformidad Si o No; ademas
registrar las observaciones en caso amerite y al finalizar la calificacion de
instalacion se firmara por el responsable de desarrollo de la calificacion y
Garantia de Calidad.

c. Cualquier cambio que se vaya identificando, posterior a la emisién de presente
protocolo, se ird consignando en el control de cambios, debiendo desarrollarse
una nueva calificacién en caso se verifique y apruebe su criticidad determinado
en un comité de calidad.

4.2.6 Protocolo de calificacion de operacién (OQ)

Es la verificacion documentada de que el instrumento, instalado, modificado o de uso
opera como esta especificado y cumple con los requerimientos para los parametros de
control y rangos de operacion.

Para los instrumentos nuevos, es necesario incluir las pruebas de aceptacion en sitio,
lugar donde serd instalado, las cuales consisten en repetir las actividades realizadas de
acuerdo a lo establecido en las especificaciones de proveedor y a los requerimientos de
usuario. Para el caso de instrumentos en uso, es necesario verificar el funcionamiento
adecuado y sistemas auxiliares.

En los instrumentos modificados se analizard el alcance del cambio, y con ello se
evaluara la magnitud de la calificacidn. Este cambio deberd documentarse de acuerdo al
sistema de control de cambios autorizado y vigente.
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Desarrollo del protocolo (OQ)
Para la calificacion de operacion se definirdn procedimientos de ensayo y criterios de
aceptacion, los parametros a tomar en cuenta son:

e Manualesy registros (Tabla 1)

Verificar la existencia de los procedimientos operativos estandarizado de manejo y
calibracién, procedimiento de limpieza y mantenimiento, registro de uso, registro de
calibracién del pH-metro Thermo Orion Star A211.

e Controlador de encendido y apagado (Tabla 2)
Verificar que el instrumento encienda y se apague con la tecla ON/OFF

e Verificacion del electrodo (Tabla 3)

Verificar que el electrodo utiliza solucion de almacenamiento KCI 3M e
inspeccionar visualmente la solucion de relleno, que debe recubrir en su totalidad la
membrana.

e Parametros de operacion

- Verificacion del tiempo de respuesta del electrodo:
Verificar el tiempo de respuesta del electrodo con una solucion buffer
certificada, el criterio de aceptacion debe ser menor a 5 segundos.

- Puntos de calibracion (al menos 2 puntos en el rango de trabajo):
Verificar los puntos de calibracion del pH-metro Thermo Orion Star A211 con
soluciones buffer de pH 4y 7, el criterio de aceptacion debe ser de una pendiente
entre el 92% -102%.

- Verificacion de la estabilidad:
Verificar la estabilidad del pH-metro Thermo Orién Star A211 con tres lecturas

consecutivas en un buffer certificado. El tiempo T, y T3 deben ser menores al
Tiempo T;.

- Sensibilidad del instrumento:

Verificar la sensibilidad del instrumento, el Criterio de Aceptacion se debe
encontrar entre Zc = + 1.96.
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Verificar la relacion entre la pendiente practica y teorica de la ecuacion de Nerst de la
siguiente manera.

Pendiente préactica

1.

o

Introducir el electrodo en soluciones buffer certificados de pH 4, 7 y 10 durante 5
dias obteniendo datos de pH de cada solucién por dia.

Llenar el cuadro (1) y obtener los promedios.

Convertir a potencial eléctrico(mV) los pH promedios utilizando la ecuacion de
Nerst (Ecuacion 1)

Colocar los valores obtenidos en el cuadro (2) en la columna de Ev préctica.
Graficar la recta pH vs Ev.

Realizar el analisis de regresion lineal y obtener la pendiente préactica

Pendiente Tebrica

1. Con los datos de los certificados de los buffers y a la temperatura de los buffers
al realizar la prueba, introducir a la Ecuacion (1).

2. Graficar la recta de pH vs Ev

3. Realizar el analisis de regresion lineal, obtener la pendiente tedrica.

4. Colocar los datos obtenidos al cuadro (2) en la columna de Ev teorica.

5. Con los datos del cuadro 2 llenar el cuadro 3 con las ecuaciones (2), (3) y (4).

6. Utilizando los datos obtenidos del (cuadro 2) reemplazar en la ecuacién Zc
Cuadro 1:
pH Dial Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia5 pH
4,01
7,00
10,0

Ecuacion 1:

Ev = —g (1000)In(10)(pH — 7)
Donde:
Ev=potencial eléctrico en mili voltios (mV)
R=Constante universal de los gases 8,3144 (J/mol°K)
F=Constante de Faraday 96484,56 (C/mol)
T=Temperatura de la solucion en (°K)
pH= de la solucién buffer utilizada.
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Cuadro 2:
pH Referencia Ev Practica (mV) | Ev Tedrica (mV)

4,01
7,00
10,00

Cuadro 3:

Pendiente practica (mp)

Pendiente tedrica (mt)

SD (Desviacion estandar)

Ecuacién 2:
mp - mt

7. =
¢ SD

Metodologia de calificacion (OQ)

a. Los componentes sujetos a calificacion, asi como sus caracteristicas, seran
detallados en la guia GUI-PTC-VAL-004-03 “Calificacion de operacion del pH-
metro Thermo Orion Star A211", quedando su verificacién de manera manual.

b. Para calificar cada pardmetro se deberan registrar los resultados obtenidos,
consignando manualmente un simbolo “X” de conformidad de Si o No; ademas
registrar las observaciones en caso amerite en los campos requeridos y al
finalizar la calificacion de operacién se firmara por el responsable de desarrollo
de la calificacion y Garantia de Calidad.

c. Cualquier cambio que se vaya identificando, posterior a la emision de presente
protocolo, se ird consignando en el Control de Cambios, debiendo desarrollarse
una nueva calificacién en caso se verifique y apruebe su criticidad determinado
en un comite de calidad.

4.2.7 Protocolo de calificacion de desempefio (PQ)

La calificacion de desempefio es la coleccion documentada de las actividades necesarias
para demostrar que un instrumento se desempefia de manera uniforme de acuerdo con
las especificaciones definidas por el usuario y es apropiado para el uso previsto. PQ
verifica la aptitud para el propdsito del instrumento en las condiciones reales de uso.
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El usuario debe definir los planes de PQ, incluidos los procedimientos de prueba, los
criterios de aceptacion y la frecuencia. Los planes de mantenimiento preventivo y la
documentacidn sobre reparaciones y otros cambios también son una parte necesaria de la
calificacion general del instrumento.

Condiciones del Area (Tabla 1)

Revisar el sitio donde se encuentra el instrumento y verificar si cuenta con la
calificacion de disefio DQ, instalacion 1Q y operacion OQ.

Verificar que la instalacion eléctrica sea la adecuada, realizar una inspeccion
visual del electrodo como del instrumento.

Condiciones ambientales (Tabla 2)
Describir las condiciones ambientales de temperatura y humedad, verificar si
cumple o no con lo establecido.

Parametros de desempefio (Tabla 3)

- Tiempo de respuesta del electrodo:

Verificar el tiempo de respuesta del electrodo con una solucion buffer
certificada, el criterio de aceptacion debe ser menor a 5 segundos.

Realizar dos veces a la semana, durante 2 semanas.

- Puntos de calibracion (al menos 2 puntos en el rango de trabajo):
Verificar los puntos de calibracion del pH-metro Thermo Orién Star A211 con
soluciones buffer de pH 4y 7, el criterio de aceptacion debe ser de una pendiente
entre el 92% -102%.

Realizar todos los dias al iniciar la jornada laboral durante 2 semanas.

- Verificacion de la estabilidad:
Verificar la estabilidad del pH-metro Thermo Orién Star A211 con tres lecturas

consecutivas en un buffer certificado. El tiempo T, y T3 deben ser menores al
Tiempo T;.
Realizar una vez a la semana, durante 2 semanas.

- Sensibilidad del instrumento:

Verificar la sensibilidad del instrumento siguiendo el mismo paso del protocolo
de operacion del pH-metro Thermo Orién Star A211. El criterio de aceptacion se
debe encontrar entre Zc = £+ 1,96.

Realizar todos los dias durante 2 semanas.
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5 RESULTADOS

5.1 CALIFICACION DE INSTALACION EQUIPO DE
REFRIGERACION “REGIONAL EL ALTO”

Area, departamento o regional: Regional El Alto
Marca o cédigo del equipo de refrigeracion a calificar: Refrimate ASFL1240
Fecha de calificacion: 18/07/22
IDENTIFICACION DEL EQUIPO
i Conformidad »
Parametros Observacion
Sl NO
Nombre del equipo: Equipo de refrigeracion X
Cddigo interno: FM-07-01-04-102 X NA.
Ubicacién: Almacén X
Marca: Refrimate X
Modelo: ASFL1240 X
PARAMETROS DEL EQUIPO
Parametros Conformidad »
Especificaciones Sl NO QlENEIE]
Estructura: Poliuretano X
Material ——— ,20\502:2] Galvanizado y .
exterior Cubierta: PSA X
Pintura: Epoxica, Rojo X
Estructura: Poliuretano X
Material o~ ,20\503? Galvanizado =
interior | Cubierta: Dol y X
Pintura; Epdxica, Blanco X
) ] Ancho: 1240 mm X NA.
Dimensiones Largo: 610 mm X
externas
Altura: 2100 mm X
) ] Ancho: 1130 mm X
Dl_menS|ones Largo: 430 mm X
internas
Altura: 1540 mm X
[:Jprr(:igzria Led X
Luminarias | Intensidad: NR X
Potencia: 14,4 W X
Cantidad: 1 X
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Ancho: 507 mm X
Largo: 1484 mm X
Dimensiones | Espesor: 36 mm X
de la puerta | Empaquetadur | Perfil termopléstico X%
a extruido
Cantidad: 2 X
CONTROLADOR DEL EQUIPO
Parametros Conformidad 5
— Observacion
Especificaciones del proveedor S| NO
Marca: Full Gauge X
El sensor se
Modelo: MT-512E 2HP X encuentra en el
Voltaje: 230 V+10% X evaporador
Sensor: SB-59 X
Condiciones ambientales del sitio de trabajo del equipo
Revision dimensional del area en conformidad con el X
equipo y el plano de ubicacion
Superficie firme y sin vibraciones X N.A.
Temperatura ambiental: No Mayor a 30 °C X
Humedad relativa no mayor a 65 % HR X

PARAMETROS DEL EVAPORADOR

Parametros Conformidad »
- Observacion
Especificaciones del Proveedor Sl NO
Marca NR X
Modelo NR X No cuenta con
: lamarcay
Voltaje 220V X modelo
Capacidad NR X

PARAMETROS DEL CONDENSADOR

Parametros Conformidad Observacion
Especificaciones Sl NO
Marca Embraco X
Modelo UFU 160HAX X N.A.
Voltaje 220V-240V X
Capacidad 1533 Btu/h X
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ACCESORIOS EXTRAS DEL EQUIPO

Suministrado

Desaparecido

Manual de instalacion

X

Manual de instrucciones

X

Accesorios completamente presentes piezas criticas

NO

Evaporador

Compresor

Condensador

Panel de control

Fuente de energia

Sensor

XXX | XXX

UBICACION DEL EQUIPO DE REFRIGERACION

Departamento: Regional El Alto
Area: Almacén
Grupo de usuarios / Area de laboratorio: N.A.

Plano de ubicacion :

Adjunto en anexo

PERSONA RESPONSABLE DE LA UNIDAD

Nombre: Jeaneth Condori Mariaca
Cargo: Encargado de almacén
Area: Almacén El Alto

Cuadro N°1” Calificacion de instalacion equipo de refrigeracion”
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5.2 CALIFICACION DE OPERACION EQUIPO DE REFRIGERACION
“REGIONAL EL ALTO”

Area, departamento o regional:

Regional El Alto

Marca o cédigo del equipo de refrigeracion a calificar:

Refrimate ASFL1240

Fecha de calificacion:

05/08/22

CONTROLADOR DE SECUENCIA

Secuencia de encendido

Conformidad

Actividad Respuesta Observacion
Sl NO
Se enciende el controlador de X
temperatura
Se enciende el registrador de X
temperatura
Tablero de
mandodela | gngiesq a girar las paletas de la unidad N NA.
posicion ,OFF a evaporadora
la posicion ON
Empieza a girar las paletas de la unidad X
condensadora
La lampara correspondiente del sistema X
se encuentra apagada.

Secuencia de Apagado

Conformidad

Actividad Respuesta Observacion
Sl NO
Deja de funcionar el controlador de X
temperatura
Deja de funcionar el registrador de X
temperatura
Tablero de ] )
mando de la Se detiene el giro las paletas de la % N.A.
posicion ON a unidad condensadora
la %)lszllglon Se encuentra apagada la lampara del X
sistema
Se detiene el giro de las paletas del X
evaporador
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SELECCIONAR LA UNIDAD DE TEMPERATURA

Actividad Correcto No esté bien | Observacion
Ajuste de la temperatura como se X
explica en el manual de funcionamiento. N.A.
La pantalla normal muestra la unidad X

de temperatura seleccionada

MAPEO TERMICO (SIN CARGA)

Conformidad

Corte de energia Respuesta Si No
Temperaturas maximas 7,9°C X
Temperaturas minima 3°C X
Temperatura Media 5,7°C X

MANUALES Y REGISTROS

Documento

Suministrado

Desaparecido

Manual o procedimientos de instrucciones

Manual o procedimientos de mantenimiento

Manual o procedimientos de limpieza

Registro de uso

X | X[ XX

Cuadro N°2” Calificacion de operacion equipo de refrigeracion”
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5.3 CALIFICACION DE DESEMPENO DEL EQUIPO DE
REFRIGERACION “REGIONAL EL ALTO”

Area, departamento o regional:

Regional El Alto

Marca o cédigo del equipo de refrigeracion a calificar:

Refrimate ASFL1240

Fecha de calificacion:

09/08/22

CONDICIONES DEL AREA

Parametro Sl NO Observaciones
Calificacién de instalacién (1Q) X N.A.
Calificacion de operacion (OQ) X
Instalacion eléctrica requerida
Las instalaciones eléctricas en buen estado y se
consideran seguras N.A.
El voltaje sera de 220 V + 10%
Revision del equipo
Volumen util de carga 0,6m°
Distribucién de productos en el equipo de Homogénea y N.A.
refrigeracion espaciados
CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DEL EQUIPO
Caracteristicas eléctricas Descripcién Cumple No Cumple
Voltaje 220V X
Corriente Alterna X
Condiciones ambientales Descripcién Cumple No Cumple
Temperatura 14,4°C X
Humedad 39,5% X
MAPEO TERMICO (CON CARGA)
Prueba Descripcion/Especificacion | Cumple No cumple
Maéaximo de temperatura 7,9°C X
Minimo de temperatura 2,6°C X
Promedio de temperatura 5,9°C X
Prueba de corte de energia 30 min X
Apertura de puerta 3 5 min %
(Tiempo de recuperacion)

Cuadro N°3” Calificacion de desempefio del equipo de refrigeracion”
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54 MAPEO TERMICO REGIONAL EL ALTO
e Datos generales del equipo de refrigeracion

Equipo: Equipo de refrigeracion (Regional El Alto)
Marca: Refrimate Id interna: FM-07-01-04-102
Modelo: ASFL1240 Serie: N.A.

e Datos de los termohigrometros a utilizar

SENSOR IDENTIFICACION | SERIE N° UBICACION DENTRO DE LA

N° CAMARA DE FRIO O
CONCERVADORA

1 TH-101 IE:1895426 | Superior, Izquierdo, Delantera

2 TH-102 IE:1895397 | Superior, Derecha, Delantera

3 TH-103 IE:1895437 | Superior, Izquierda, Trasera

4 TH-115 JF:2090943 | Superior, Derecha, Trasera

5 TH-118 JF:2090947 | Inferior, Izquierda, Delantera

6 TH-120 JF:2090941 | Inferior, Derecha, Delantera

7 TH-122 JF:2090929 | Inferior, Izquierda, Trasera

8 TH-123 JF:2090926 | Inferior, Derecho, Trasera

9 TH-126 JF:2090968 | Centro del Gabinete

10 TH-119 JF:2090922 | Sensor del Equipo

e Ubicacion de los Termohigrémetros

Vista de frente

00,

10 ) EVATORADOR

OO

Puerta

0
1@

00,

Vista interior

Puerta

-00 QO

©

>0 @ EVAPORADOR
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54.1 RESULTADO DEL MAPEO TERMICO SIN CARGA
Descripcion del area a mapear

Area para mapear Condicion de almacenamiento Caractenstlca;: tlgargo, BT
Equipo de 2°C a8°C 0,43mx1,13mx1,54m
Refrigeracion
F.ECh".",de Etapa de Rango de Descripcién Distribucion de los
realizacion del L .
estabilidad operacion de la carga sensores
mapeo
L Inicio: 08:40 del Todos los sensores
Inicio: 7 de ;
7 de agosto de La corrida fue fueron colocados
Agosto de 2022 o Temperatura - .
e 2022 Fin: o o realizada sin sueltos dentro del
Fin: 8 de Agosto 45 del 8 d de 2°C a8°C 00 d
de 2022 08:45 del 8 de carga Equipo e
agosto de 2022 Refrigeracion
Resultado de los 10 termohigrémetros
Temperatura Temperatura Temperatura ET VRE
N° media maxima minima °C) °C) *V (°C)
estabilidad(°C) | estabilidad (°C) | estabilidad(°C)
1 4,6 7,0 3,0 4 -1,3 1,050
2 4,9 6,5 3,2 33 -1,1 1,033
3 4,6 71 3,0 4,1 -1,4 1,042
4 5,4 6,7 4,4 2,3 -0,5 0,654
5 6,6 7,9 6,3 1,6 0,7 0,239
6 5,9 7,5 5,4 2,1 -0,1 0,319
7 6,4 7,7 6,1 1,6 0,5 0,244
8 6,5 7,8 6,2 1,6 0,5 0,250
9 6,0 7.4 5,7 1,7 0,0 0,285
10 5,8 7,1 5,1 2 -0,1 0,456
Gradiente de temperatura (°C) 4,1
Variacion espacial maxima (VRE) (°C) -1,3

Temperatura media

Temperatura maxima de la

Temperatura minima de la

(°C) camara (°C) camara (°C)
5,7 7,9 3
Temperatura cinética media (MKT)
| MKT (°C) | 5,66 |

Verificacion del sensor del equipo

Indicacién promedio sensor
de referencia (°C)

Indicaciéon promedio sensor
del equipo (°C)

Correccion (°C)

5,6

3,7

1,9
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5.4.2 RESULTADO DEL MAPEO TERMICO CON CARGA

reall:iig::?c’)?le del Etapa de Rango de Descripcion | Distribucion de los
estabilidad operacion de la carga sensores
mapeo
L Inicio: 09:30 del Todos los sensores
Inicio: 9 de .
9 de agosto de La corrida fueron colocados
Agosto de 2022 - Temperatura .
Y 2022 Fin: o o fue realizada sueltos dentro del
Fin: 10 de Agosto 09:30 del 10 d de 2°Ca8°C 00 d
de 2022 : el 10 de con carga qulpo e
agosto de 2022 Refrigeracion
Resultado de los 10 termohigrémetros
. Tempergtu ra Tempe!’atu ra Tempe_ratu ra T VRE *\/
N media maxima minima (°C) °C) °C)
estabilidad(°C) | estabilidad (°C) | estabilidad(°C)
1 4,5 7,2 2,8 4.4 -1,7 1,0963
2 49 7,5 3,2 43 -1,3 1,0492
3 4,4 7,2 2,6 4,6 -1,8 1,0690
4 5,4 7,4 4,3 3,1 -0,8 0,6864
5 7,2 7.9 6,6 1,3 1,0 0,2419
6 7,0 7.8 6,5 1,3 0,8 0,2358
7 7.3 7,9 6,6 1,3 1,0 0,2439
8 6,1 7,3 5,7 1,6 -0,1 0,2518
9 6,2 7,2 5,6 1,6 0,0 0,2657
10 5,8 7,4 5,0 2,4 -0,4 0,4856
Gradiente de temperatura (°C) 4,6
Variacion espacial maxima (VRE) (°C) -1,7

Temperatura media (°C)

Temperatura maxima de la
cadmara (°C)

Temperatura minima de
la camara (°C)
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7,9

2,6

Temperatura cinética media (MKT)

MKT (°C)

| 5,88

Verificacion del sensor del equipo

Indicacion promedio sensor

Indicacion promedio sensor del

Correccion (°C)

de referencia (°C) equipo (°C)
5,6 4.0 1,6
Prueba de apertura de la puerta y simulacion de corte de energia
_ Tempe_ratura Tempe_ratura Hora de inicio y
Variables fecha maxima minima final
obtenida obtenida
Simulacion de 10/8/2022 8°C 2.7°C 15:00:05 | 15:30:05
apagado

Pr“‘*biszr‘:‘;’ert“ra 10/8/2022 7.8°C 3,2°C 16:30:05 | 16:35:05

44



Todos los sensores presentan oscilaciones cada 4 horas con 30 minutos
registrando temperatura méxima promedio de 8,7°C por un tiempo
méaximo de 10 min. Esto debido al proceso automatico de desescarche
que presenta el Equipo

5.4.3 GRAFICOS DE LOS MAPEOS TERMICOS REGIONAL EL ALTO
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Grafico N°1 Mapeo térmico sin carga (Regional El Alto)

Grafico de Temperatura vs Tiempo (Con
Carga)
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Grafico N°2 Mapeo térmico con carga (Regional El Alto)
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5.5 CALIFICACION DE INSTALACION EQUIPO DE
REFRIGERACION “REGIONAL LA PAZ”

Area, departamento o regional:

Regional La Paz

Marca o cddigo del equipo de refrigeracion a calificar:

Refrimate ASFL1240

Fecha de calificacion:

25/07/22

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

Conformidad

Parametros Observacion
Sl NO
Nombre del equipo: Equipo de refrigeracion X
Cadigo interno: FM-02-01-04-115 X
Ubicacién: Almacén X N.A.
Marca: Refrimate X
Modelo: ASFL1240 X
PARAMETROS DEL EQUIPO
Parametros Conformidad Observacion
Especificaciones Sl NO
Estructura: Poliuretano X
Material o~ ,20\503? Galvanizado =
exterior | Cubierta: Dol y X
Pintura: Epoxica, Rojo X
Estructura: Poliuretano X
Material o~ ,20\503? Galvanizado =
interior | Cubierta: DoA| y X
Pintura; Epdxica, Blanco X
) ] Ancho: 1240 mm X
Dimensiones Largo: 610 mm X N.A.
externas
Altura: 2100 mm X
) ] Ancho: 1130 mm X
D|_men3|ones Largo: 430 mm X
internas
Altura: 1540 mm X
Iluprgiggria Led X
Luminarias | Intensidad: NR X
Potencia: 144 W X
Cantidad: 1 X
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Ancho: 507 mm X
Largo: 1484 mm X
Dimensiones | Espesor: 36 mm X
de laPuerta | Empaquetadur | Perfil termoplastico %
a extruido
Cantidad: 2 X
CONTROLADOR DEL EQUIPO
Parametros Conformidad »
o Observacion
Especificaciones del proveedor Sl NO
Marca: Full Gauge X
: El sensor se
Modelo: MT-512E 2HP X encuentra en
Voltaje: 230 V£10% X el
evaporador
Sensor: SB-59 X
Condiciones ambientales del sitio de trabajo del equipo
Revision dimensional del area en conformidad con el X
equipo y el plano de ubicacion
Superficie firme y sin vibraciones X N.A.
Temperatura ambiental no mayor a 30 °C X
Humedad relativa no mayor a 65 % HR X
PARAMETROS DEL EVAPORADOR
Parametros Conformidad »
e Observacion
Especificaciones del proveedor Sl NO
Marca NR X
Modelo NR X No cuenta
- con la marca
Voltaje 220V X y modelo
Capacidad NR X
PARAMETROS DEL CONDENSADOR
Parametros Conformidad Observacion
Especificaciones Sl NO
Marca Embraco X
Modelo UFU 160HAX X
Voltaje 220V-240V X N.A.
Capacidad 1533 Btu/h X

47



ACCESORIOS EXTRAS DEL EQUIPO

Documento Suministrado Desaparecido

Manual de instalacion

X

Manual de instrucciones

X

Accesorios completamente presentes piezas criticas

Evaporador

Compresor

Condensador

Panel de Control

Fuente de Energia

Sensor

XXX | XXX

UBICACION DE EQUIPO DE REFRIGERACION

Departamento: Regional La Paz
Area: Almacén
Grupo de usuarios / Area de laboratorio: N.A.

Plano de ubicacion :

Adjunto en anexo

PERSONA RESPONSABLE DE LA UNIDAD

Nombre: Ruben Ticona Mamani
Cargo: Encargado de almacén
Area: Almacén La Paz

Cuadro N°4” Calificacion de instalacion equipo de refrigeracién”
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5.6 CALIFICACION DE OPERACION EQUIPO DE REFRIGERACION
“REGIONAL LA PAZ”

Area, departamento o regional:

Regional La Paz

Marca o cédigo del equipo de refrigeracion a calificar:

Refrimate ASFL1240

Fecha de calificacion:

19/08/22

CONTROLADOR DE SECUENCIA

Secuencia de encendido

Conformidad

Actividad Respuesta Observacion
Sl NO
Se enciende el controlador de X
temperatura
Se enciende el registrador de X
temperatura
Tablero de N.A.
mandodela | Empieza a girar las paletas de la unidad X
posicion OFF a evaporadora
la posicion ON
Empieza a girar las paletas de la unidad X
condensadora
La lampara correspondiente del sistema X
se encuentra apagada.

Secuencia de apagado

Conformidad

Actividad Respuesta Observacion
Sl NO
Deja de funcionar el controlador de X
temperatura
Deja de funcionar el registrador de X
temperatura
Tablero de . .
mando de la Se detiene el giro de las paletas de la X
posicion ON a unidad condensadora N.A.
la posicion ,
Se encuentra apagada la lampara del
OFF sistema X
Se detiene el giro de las paletas del X
evaporador
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SELECCIONAR LA UNIDAD DE TEMPERATURA

Actividad Correcto No esté bien | Observacion
Ajuste de la temperatura como se X
explica en el manual de funcionamiento.
- N.A.
La pantalla normal muestra la unidad X

de temperatura seleccionada

MAPEO TERMICO (SIN CARGA)

Conformidad

Corte de energia Respuesta S No
Temperaturas maximas 8,0°C X
Temperaturas minima 2,6°C X
Temperatura media 5,7°C X

MANUALES Y REGISTROS

Documento

Suministrado

Desaparecido

Manual o procedimientos de instrucciones

Manual o procedimientos de mantenimiento

Manual o procedimientos de limpieza

Registro de uso

X| X| X| X

Cuadro N°5” Calificacion de operacion equipo de refrigeracion”
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5.7 CALIFICACION DE DESEMPENO DEL EQUIPO DE
REFRIGERACION “REGIONAL LA PAZ”

Area, departamento o regional: Regional La Paz
Marca o cédigo del equipo de refrigeracion a calificar: Refrimate ASFL1240
Fecha de calificacion: 20 /08/22
CONDICIONES DEL AREA
Parametro Sl NO | Observaciones
Calificacion de instalacion (1Q) X N.A.
Calificacion de operacion (OQ) X
Instalacion eléctrica requerida
Las instalaciones eléctricas en buen estado y se
consideran seguras N.A.
El voltaje sera de 220 V + 10%
Revision del equipo
Volumen dtil de carga 0,6m°
Distribucién de productos en el equipo de Homogénea y N-A.
refrigeracion espaciados
CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DEL EQUIPO
Caracteristicas Eléctricas Descripcién Cumple No Cumple
Voltaje 220V X
Corriente Alterna X
Condiciones ambientales Descripcién Cumple No Cumple
Temperatura 17,3°C X
Humedad 48,1% X
MAPEO TERMICO (CON CARGA)
Prueba Descripcion/Especificacion | Cumple No cumple
Maéaximo de temperatura 7,8°C X
Minimo de temperatura 2,0°C X
Promedio de temperatura 4,7°C X
Prueba de corte de energia 30 min X
Apertura de puerta 3 5 min X
(Tiempo de recuperacion)

Cuadro N°6” Calificacion de desempefio del equipo de refrigeracion”
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5.8 MAPEO TERMICO REGIONAL LA PAZ
e Datos generales del Equipo de Refrigeracion

Equipo: Equipo de Refrigeracion (Regional La Paz)
Marca: Refrimate Id interna: FM-02-01-04-115
Modelo: ASFL1240 Serie: N.A.

e Datos de los termohigrometros a utilizar

UBICACION DENTRO DE LA

SET‘\ISOOR IDENTIFICACION | SERIE N° CAMARA DE FRIO O
CONCERVADORA
1 TH-101 IE:1895426 | Superior, Izquierdo, Delantera
2 TH-102 IE:1895397 | Superior, Derecha, Delantera
3 TH-103 IE:1895437 | Superior, Izquierda, Trasera
4 TH-115 JF:2090943 | Superior, Derecha, Trasera
5 TH-118 JF:2090947 | Inferior, Izquierda, Delantera
6 TH-120 JF:2090941 | Inferior, Derecha, Delantera
7 TH-122 JF:2090929 | Inferior, Izquierda, Trasera
8 TH-123 JF:2090926 | Inferior, Derecho, Trasera
9 TH-126 JF:2090968 | Centro del Gabinete
10 TH-119 JF:2090922 | Sensor del Equipo

e Ubicacion de los termohigrémetros

Vista de frente

Vista interior

00,

10) EVADORADOR I

OO

Puerta

OO

0
1@

200,

Puerta

QO

©

EVAPORADOR

0
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5.8.1 RESULTADO DEL MAPEO TERMICO SIN CARGA

Descripcion del area a mapear

Area para mapear

Condicidn de almacenamiento

Caracteristicas: Largo, ancho y

alto

Equipo de

. L, 2°Ca8°C 0,43mx1,13mx1,54m
Refrigeracion
F.ECh".",de Etapa de Rango de Descripcion Distribucion de los
realizacion del L L
estabilidad operacion de la carga sensores
mapeo
L Inicio: 17:00 del Todos los sensores
Inicio: 19 de .
19 de agosto de La corrida fue fueron colocados
Agosto de 2022 Ao, Temperatura de . .
LY 2022 Fin: 17:00 o o realizada sin sueltos dentro del
Fin: 20 de Agosto 2°Ca8°C -
de 2022 del 20 de agosto carga Eq_mpo d_e’
de 2022 Refrigeracion
Resultado de los 10 termohigrémetros
Temperatura
. Tempergtura MAxima Tempe_ratura ET VRE e
X eI Estabilidad AR cc) | o | VO
estabilidad(°C) °C) Estabilidad(°C)
1 46 78 2,7 5,1 -1,4 1,099
2 47 6,9 2,9 4 -1,2 1,059
3 45 79 2,6 53 -1,5 1,089
4 5,4 7,0 4,3 2,7 -0,6 0,666
5 6,7 8,0 6,4 1,6 038 0,270
6 59 7,2 5,4 1,8 -0,1 0,330
7 6,5 77 6,2 15 0,5 0,277
8 6,6 78 6,2 1,6 0,6 0,270
9 6,0 75 5,6 1,9 0,0 0,315
10 58 7,2 5,0 2,2 -0,2 0,465
Gradiente de temperatura (°C) 5,3
Variacion espacial maxima (VRE) (°C) -1,4

Temperatura Media

(¢C)

Temperatura méaxima de la
camara (°C)

Temperatura minima de la

camara (°C)

5,7

8,0

2,6

Temperatura cinética media (MKT)

| MKT (°C)

5,66 |

Verificacion del sensor del equipo

Indicacion promedio sensor

Indicacion promedio sensor

Correccion (°C)

de referencia (°C)

del equipo (°C)

6,1

4,5

1.6
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5.8.2 RESULTADO DEL MAPEO TERMICO CON CARGA

reall:ii(;ll?é?le del Etap_a_ de Rango_@e Descripcion | Distribucion de los
estabilidad operacion de la carga sensores
mapeo
Inicio: 20 de Agosto Inicio: 18:00 del ' Todos los sensores
de 2022 22002 ge Izigo.sto gle Temperatura de La cprrlda fue fueron colocados
Fin: 21 de Agosto . in: 18:00 2°C 3 8°C realizada con sueltos Qentro del
de 2022 el 21 de agosto carga Eq_Lupo d_e,
de 2022 Refrigeracion
Resultado de los 10 termohigrémetros
. Tempergtu ra Tempe_ratu ra Tempe_ratu ra T VRE *\/
N m(_adla maxima minima °C) °C) °C)
estabilidad(°C) | estabilidad (°C) | estabilidad(°C)
1 2,9 7,1 2,1 5 -1,9 | 0,8247
2 3,0 7,2 2,3 4,9 -1,8 | 0,8000
3 2,9 7,2 2,0 5,2 -1,9 | 0,8426
4 35 7,5 2,3 5,2 -1,3 | 0,8424
5 6,5 7,5 6,2 1,3 1,7 | 0,2231
6 5,7 7,1 5,4 1,7 0,9 | 0,2861
7 7,0 7,7 6,7 1 21| 01771
8 7,1 7.8 6,9 0,9 2,3 | 0,1661
9 4,8 6,9 4,3 2,6 0,0 | 0,3507
10 3,2 7,1 2,0 51 -1,6 | 0,9002
Gradiente de temperatura (°C) 5,2
Variacion espacial maxima (VRE) (°C) 2,3

Temperatura media (

OC)

Temperatura maxima de la

cadmara (°C)

Temperatura minima de

la camara (°C)

4,7

7,8

2,0

Temperatura cinética media (MKT)

MKT

(°C) |

4,66

Verificacion del sensor del Equipo

Indicacion promedio sensor

Indicacion promedio sensor del

Correccion (°C)

de referencia (°C) equipo (°C)
34 4,7 -1,3
Prueba de apertura de la puerta y simulacion de corte de energia
_ Tempe_ratura Tempe_ratura Hora de inicio y
Variables fecha maxima minima final
obtenida obtenida
Simulacién de apagado | 22/8/2022 8°C 2°C 09:25:15 | 09:55:15
Prueba de apertura | 55 /g/2097 7°C 2°C 09:05:15 | 09:10:15
puerta
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Todos los sensores presentan oscilaciones cada 4 horas con 30 minutos
registrando temperatura maxima promedio de 9,6°C por un tiempo
méaximo de 10 min. Esto debido al proceso automaético de desescarche
que presenta el Equipo.

Observaciones:

5.8.3 GRAFICOS DE LOS MAPEOS TERMICOS REGIONAL LA PAZ

Grafico de Temperatura vs Tiempo (Sin
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Grafico N°3 Mapeo térmico sin carga (Regional La Paz)

Grafico de Temperatura vs Tiempo (Con
Carga)
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Grafico N°4 Mapeo térmico con carga (Regional La Paz)
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5.9 CALIFICACION DEL PH-METRO THERMO ORION STAR A211

5.9.1 CALIFICACION DE DISENO DEL PH-METRO

Area, departamento o regional:

Control de Calidad

Instrumento a calificar:

pH-metro Thermo Orién Star A211

Fecha de calificacion:

25/08/2022

Descripcion de necesidad del Instrumento

El pH en soluciones se debe medir por ser un pardmetro de calidad exigido por la
USP, porque es un indicador de estabilidad, que muestra tanto reacciones quimicas

como bioldgicas.

Parametros de especificaciones del medidor

Especificacion

Conformidad

Observacion

Parametro Requerimiento
del proveedor Sl NO

pH
Rango lal4 -2.000 a 20,000 X
Resolucion 0,01 0.1, 0.01, 0.001 X
Exactitud
Relativa +0,05 +0.002 X N.A.
Puntos de
Calibracion 3 Hasta 5 X
mV/RmV
Rango +2000 mV +2000.0 mV X
Resolucion 0,1 01,1 X
Exactitud +0.2 +0.20% X N.A.
Relativa - +.e70
Temperatura
Rango 10-30°C 0abs0°C X
Resolucion 0,1 0.1 X
Exactitud
Relativa +1 +0.1 X N.A.
Compensacion
de calibracion 1 1 Punto X

56




Ingreso de datos

Electrodo sensible BNC. pin de
Electrodo pH a la actividad de PN X
iones H+ referencia
N.A.
Sonda ATC MiniDim 8-pin MiniDim X
Salida uUsB RS232, USB X
Energia
Universal, 110-
Adaptador AC 110-220V 2AOVAC X N.A

Condiciones de o

peracion del medidor

Especificacion | Conformidad Observacion

Parametro Requerimiento del proveedor g e

Temperatura 5a30°C 5a45°C X
Humedad 0 o

relativa 5a65% 5a85% X

9,3 9.3 N.A.
Tamafio cm(H)x18cm(W) | cm(H)x18cm X
x23.6cm(D) (W)x23.6cm(D)
Recinto pH de mesa pH de mesa X

Persona responsable del Instrumento

Nombre Dra. Laura Quijarro R.
Cargo Jefe Control de Calidad
Area Laboratorio Control de Calidad

57



5.9.2 CALIFICACION DE INSTALACION DEL PH-METRO

Area, Departamento o Regional: Control de Calidad
Instrumento a Calificar: pH-metro Thermo Orién Star A211
Fecha de Calificacion: 30/08/2022

Tabla 1. Identificacion del instrumento

Conformidad

Parametr rvacion
arametros Si NO Observacio
Nombre del pH-metro Thermo Oridn Star X
instrumento A211
Cadigo interno FM-01-03-02-029 X

o Laboratorio Control de N.A.
Ubicacion: Calidad X
Marca: Thermo Ori6n X
Modelo: Star A211 X

Tabla 2. Especificaciones técnicas del instrumento

Parametros Conformidad »
Observacion
Especificaciones Descripcion Sl NO
Marca Thermo Orién X
Modelo Star A211 X
Voltaje (V) 100 - 240 X
Rango de medida | 5 550 - 20,000 X
(pH)
Rango de
temperatura (°C) 0-50 X N.A.
Resolucion pH 0.1,0.0100.001 X
Precision pH +0.002 X
Resolucién 01 X
temperatura
Electrodo ETter;mo Cientific Oriobn ROSS X




Tabla 3. Condiciones ambientales y eléctricas

Conformidad

Parametro Aspecto a Evaluar Observacién
Sl NO
Lugar de Libre de polvo, radiacion solar X
instalacion y vibraciones
Establ!lqlad de plano y nivelado X
superficie
Temperatura 5°C a 45°C X N.A.
Humedad 5% a 85% X
Condiciones Voltaje 100 0 220V X
eléctricas

Tabla 4. Componentes del Instrumento

Parametros

Aspecto a evaluar

Conformidad

Sl NO

Observacion

Componentes del
pH-metro

Electrodo ROSS Ultra

Brazo, mariposa y porta
electrodos

conectores BNC para pH

Solucién de almacenamiento

Solucidn de referencia

Solucién estandar de pH=4,01
pH=7,00 y pH=10.01

X | X | X | X]| X |X

Documentacion del
pH-metro

Manual de Operacion del
Equipo

Manual del electrodo

Certificado de calibracion

Certificado de las soluciones
estandar

X | X | X | X

N.A.

Tabla 5. Parametros del electrodo

Conformidad

Parametros Observacion
Sl NO
Marca Thermo Cientific X NA
Modelo Orion ROSS Ultra X o
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Estado del No se encuentre con
electrodo dafios(rajaduras, desgastes y X
deformaciones)
2|Or:1u;(:§:aor|§iemo del Cuenta con solucion de X
almacenamiento certificado
electrodo
Piezas criticas Sl NO Observacion
Instrumento X
N.A.
Electrodo X

Tabla 6. Ubicacién del instrumento

Departamento Control de Calidad
Area Técnica
Grupo de usuarios / Area de »

laboratorio

Plano de Ubicacion

Adjunto en Anexo

Persona responsable del instrumento

Nombre Dra. Laura Quijarro R.
Cargo Jefe Control de Calidad
Area Laboratorio Control de Calidad
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5.10 DOCUMENTOS ELABORADOS Y ACTUALIZADOS

A continuacion, se detalla los documentos elaborados y actualizados durante el periodo
de Trabajo Dirigido en la empresa Farmedical SRL.

NO

10

11

12

13

14

DOCUMENTO

Manejo del equipo de refrigeracion
(Refrimate ASFL1240)

Registro de uso del equipo de
refrigeracion (Refrimate ASFL1240)

Especificaciones técnicas del equipo de
refrigeracion (Refrimate ASFL1240)

Identificacién del equipo

Plano de ubicacion del equipo de
refrigeracion

Limpieza y mantenimiento del equipo
de refrigeracion (Refrimate
ASFL1240)

Registro de limpieza del equipo de
refrigeracion (Refrimate ASFL1240)

Registro de mantenimiento del equipo
de refrigeracion (Refrimate
ASFL1240)

Calificacion del equipo de refrigeracion
IQ, OQ, PQ

Calificacion de instalacion del equipo
de refrigeracion

Calificacion de operacion del equipo de
refrigeracion

Calificacion de desempefio del equipo
de refrigeracion

Calificacion del pH-metro Thermo
Orién Star A211

Calificacion de disefio del pH-metro
Thermo Orién Star A211

CODIGO

POE-OFR-009

FOR-POE-OFR-009-01

ESP-POE-OFR-009-01

ETQ-POE-OFR-009-01

PLD-OFR-009-01

POE-OFR-013

FOR-POE-OFR-013-01

FOR-POE-OFR-013-02

PTC-VAL-009
GUI-PTC-VAL-009-01
GUI-PTC-VAL-009-02
GUI-PTC-VAL-009-03

PTC-VAL-004

GUI-PTC-VAL-004-01

DETALLE

Elaborado

Elaborado

Elaborado

Elaborado

Elaborado

Elaborado

Elaborado

Elaborado

Actualizado

Actualizado

Actualizado

Actualizado

Elaborado

Elaborado
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15

16

17

18

19

20

Calificacion instalacion del pH-metro
Thermo Orion Star A211
Calificacion operacion del pH-metro
Thermo Orion Star A211
Calificacion de desempefio del pH-
metro Thermo Orion Star A211
Verificacion de calibracion interna de
termohigrometros

Registro de datos primarios

Certificado de verificacion de
calibracion

GUI-PTC-VAL-004-02

GUI-PTC-VAL-004-03

GUI-PTC-VAL-004-04

POE-VAL-002

FOR-POE-VAL-002-01

FOR-POE-VAL-002-02

Elaborado

Elaborado

Elaborado

Actualizado

Actualizado

Actualizado
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6 CONCLUSIONES

El equipo de refrigeracion refrimate ASFL1240 de la oficina regional El Alto
cumple con las caracteristicas y especificaciones necesarias de Instalacion,
Operacion y Desempefio para su uso propuesto que es el almacenaje de producto
terminado en un rango de temperatura de 2°C a 8°C, de acuerdo al protocolo
ejecutado.

El equipo de refrigeracion refrimate ASFL1240 de la oficina regional La Paz
cumple con las caracteristicas y especificaciones necesarias de Instalacion,
Operacion y Desempefio para su uso propuesto que es el almacenaje de producto
terminado en un rango de temperatura de 2°C a 8°C, de acuerdo al protocolo
ejecutado.

Se hace necesario que la empresa prevea como un requisito indispensable el
soporte técnico, para garantizar que haya un mantenimiento preventivo y
correctivo, ademas contar con el certificado de mantenimiento del equipo por
parte del proveedor.

Se recolectd informacion con respecto a los Equipos de Refrigeracion Refrimate
ASFL1240, donde se encontrd los pardmetro y especificaciones técnicas del
equipo y ademas algunas no conformidades, que se corrigieron antes de realizar
la calificacion.

Se ha actualizado el protocolo de calificacion del Equipo de Refrigeracion, para
contar con la evidencia necesaria de la correcta instalacion, operacion y
desempefio de los equipos.

El pH-metro Thermo Orién Star A211 ubicado en el laboratorio de Control de
Calidad cumple con las caracteristicas y especificaciones necesarias de Disefio e

Instalacion para en analisis de pH de diferentes muestras.
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7/ RECOMENDACIONES

e Los equipos de cadena de frio deberan ser Recalificados, cuando ocurra alguna
modificacion de la ubicacién o en el manipuleo del equipo, las cuales pueden
afectar el normal desempefio.

e Realizar mapeos térmico en todos los equipos de cadena de frio con las que
cuenta la empresa Farmedical SRL.

e Realizar mapeos térmico en ambientes donde se almacena productos
farmacéuticos.

e Realizar una capacitacion continua al personal en almacenaje de productos de
cadena de frio para una adecuada distribucion de la temperatura en la camara

e Hacer seguimiento a los procedimientos de limpieza del equipo, ya que en la
parte superior del equipo se acumula gran cantidad de polvo.

e Realizar la calibracion de pH cada dia antes de dar inicio a las mediciones de
muestras.

e Revisar que el electrodo se encuentre almacenada en solucion de KCI 3M y
cambiar la solucion periédicamente

e No almacenar el electrodo en agua destilada, ya que reducird drasticamente la
duracion del electrodo.

e No utilice soluciones buffer si ha pasado la fecha de vencimiento. Almacene los
buffers en un lugar con temperatura ambiente.

e No reutilice una solucidn buffer. Deseche después de cada calibracion, no deje el
envase de la solucion buffer abierta. El dioxido de carbono atmosférico

disminuye el pH de soluciones buffers.
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9 ANEXO
9.1 ANEXO 1. CALIFICACION DE INSTALACION DEL EQUIPO DE

REFRIGERACION
IDENTIFICACION DEL EQUIPO
Parametro Descripcion Evidencia Fotografica Observaciones
El equipo de
refrigeracion Refrimate
Etiqueta de ASFL1240 esta
identificacion identificado
Identificacion = del equipo de correctamente con el
del equipo  refrigeracion Nombre, Cddigo
Refrimate Interno, Ubicacidn,
ASFL1240 Marca y Modelo, en un
Rl 4 Tk lugar visible.
PARAMETROS DEL EQUIPO
Parametro Descripcién Evidencia fotografica Observaciones
El Material de

aislamiento térmico es
de poliuretano, Pintura
Epoxica Color Rojo en
la parte exterior y
Pintura Epoxica color
Blanco en la parte
interior.

La longitud de Ia
luminaria Led es de 0,95
m, ubicada en la parte
superior delantera, el
cual cuenta con un
interruptor de encendido
y apagado

Material Cubierta de
exteriore | acero

interior galvanizado vy
PSAI

Luminarias Cuenta con una
luminaria Led
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Dimensiones
de la puerta

Parametro

Panel de
control

Condiciones ambientales del sitio de trabajo del equipo

Revision
dimensional
del area

Plano de
ubicacion

Empaquetadura
y cantidad

Descripcion
Display del
termostato
digital

El equipo esta
correctamente
ubicado

Plano de
ubicacion del
equipo de
refrigeracion en
el almacén

y

CONTROLADOR DEL EQUIPO

Evidencia fotogréafica

Puertas batientes de
doble vidrio templado.
Sistemas de apertura
pivotantes con bisagras
de termopléastico, marco
de PVC extruido con
tirador empotrado

Observaciones

NA

Existe una distancia
adecuada entre el
equipo y las paredes.

Plano de flujo de
personal en almacén
Regional La Paz
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Fuente de
energizacion

Superficie
firmey sin
vibraciones

Temperatura
y humedad
ambiental

Alimentacion
220 V

Superficie
estable

<30°C
<65%

NA

NA

Temperatura de 17,5°C
y humedad de 45,3%
con el TH-97 ubicado
en el almacén 2

PARAMETROS DEL EVAPORADOR

Parametro

Descripcion

Etiqueta de
identificacién

Vista lateral

Evidencia fotogréafica

Observaciones
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Vista de frente

La refrigeracion  se
realiza ~mediante un
evaporador de aletas con
sistema de aire forzado,
el cual no especifica la
Marca y Modelo.

Evaporador

Sistema de
ventilacion

PARAMETROS DEL CONDENSADOR

Parametro Descripcién Evidencia fotogréafica Observaciones

embraco U'Fy T60HAX

A-, A% ...

L . 48 5 |In
Placa del mmllmjﬂm
condensador s ) ST

Vista  superior
del condensador

La unidad condensadora
del equipo esta ubicada
en la parte superior

Condensador  compresor externa del equipo
xterna del equip
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Filtro
deshidratador

Motor del
ventilador

UBICACION DEL EQUIPO DE REFRIGERACION

Parametro Evidencia fotografica

5

C ]

OO P AL DL
OOV QU SO

Plano de
ubicacion

Observaciones

El equipo de
refrigeracion esta
representado en el plano
del almacén como
cadena de frio

70



9.2 ANEXO 2. CALIFICACION DE OPERACION DEL EQUIPO DE
REFRIGERACION

CONTROLADOR DE SECUENCIA

Parametro

Secuencia de
encendido

Secuencia de
apagado

Descripcion

Conexion del
equipo

Se enciende el
controlador  de
temperatura

Empieza a girar
las paletas de la
unidad
condensadora

Desconexion del
equipo

Deja de funcionar
el controlador de
temperatura

Se detiene el giro
de las paletas de
la unidad de
condensadora

Evidencia fotogréafica

Observaciones

El equipo se enciende
directamente
conectando el enchufe
a la toma de corriente

El equipo se apaga
directamente al
desconectar el enchufe
de la toma de
corrientes
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SELECCIONAR LA UNIDAD DE TEMPERATURA

Evidencia fotografica Observaciones

Parametro  Descripcion

Display del
Panel de termostato
control digital NA
MAPEO TERMICO SIN CARGA
Parametro Descripcion Evidencia fotografica Observaciones

Termohigro
metros

Los termohigrometros
se ubicaron de acuerdo
al registro de datos

Mapeo sin
carga

Termohigro
metro TH-
126 ubicado
en el centro
de la camara
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Termohigro
metro TH-
119 ubicado
enel
Mapeo sin evaporador
carga

Equipo de
refrigeracion
sin carga

N.A.
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9.3 ANEXO 3. CALIFICACION DE DESEMPENO DEL EQUIPO DE

REFRIGERACION
CONDICIONES DEL AREA
PEIENET Descripcion Evidencia fotografica Observaciones
Conexion del
equipo

El equipo se enciende
directamente conectando
el enchufe a la toma de
corriente y se considera
segura.

Instalaciones
eléctricas Voltaje de 220V

Encendido de las
luminarias Led

CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DEL EQUIPO ‘

Parametro Descripcion Evidencia fotografica Observaciones

Temperatura de
Condiciones = 17,3°C y
ambientales humedad relativa

de 48,1%

Termohigrometro TH-
97 ubicado en el
almaceén de la regional

MAPEO TERMICO CON CARGA |

Parametro Descripcion Evidencia fotogréafica Observaciones

Termohigrémetro
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Termohigrémetro

TH-126 ubicado

en el centro de la
camara

Los Termohigrometros
se ubicaron de acuerdo
L al registro de datos

Termohigrometro
TH-119 ubicado
en el evaporador

Mapeo con
carga

El corte de energia se

Prueba de corte de
realizé por 30 min

energia

La apertura de la puerta
izquierda fue durante 5
min

Prueba de apertura
de la puerta
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9.4 ANEXO 4. CALIFICACION DE DISENO DEL PH-METRO

Parametro | Descripcion | Evidencia fotografia | Observaciones
pH
Rango lal4
Resolucion 0,01
Exactitud
relativa *0,05 N.A.
Puntos de 3
calibracion
mV/RmV
Rango 2000 mV
Resolucion 0,1
Exactitud N.A.
xactitu +0,2
relativa
Temperatura
Rango 10-30°C
Resolucion 0,1
Exactitud
Relativa *l N.A.
Compensacid
n de 1
calibracion
Ingreso de datos
Electrodo
sensible a la
Electrodo pH actividad de
iones H+ N.A.
Sonda ATC | MiniDim
Salida uUSB
Energia
Adaptador
Condiciones de operacién del medidor
Temperatura | 5a30°C
Humedad | 5 - 6504
relativa
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9,3

Tamafio cm(H)x18cm(
W)x23.6cm(D)
Recinto pH de mesa

N.A.
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9.5 ANEXOS5S.

CALIFICACION DE INSTALACION DEL PH-METRO

Parametro Descripcion Evidencia fotografia Observaciones
No especifica la
e ubicacion del

Identificacion | Correctamente instrumento
del identificado del
instrumento pH-metro
Esp’e cnjcacmn Parametros del
es técnicas del N.A.
. pH-metro
instrumento

Lugar de

instalacion y

superficie

estable

N.A.

Condiciones | Temperaturay
ambientalesy | humedad
eléctricas

Condiciones

eléctricas
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Componentes
del
instrumento

Componentes
del pH-metro

N.A.
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Documentos del
pH-metro

N.A.
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Parametros
del electrodo

Marca y Modelo

Estado del
electrodo

Solucién de
Almacenamient
o del electrodo

N.A.
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Piezas
Criticas

Instrumento

Electrodo

N.A.
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