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1.0 INTRODUCCION
1.1 OBJETIVO:

1.2

Realizar una recalificacion de instalacion, operacién del sistema de generacion y distribucién de
aire comprimido del Laboratorio Pablo Cassara (Planta Gral Paz), debido a que se realizaron las
siguientes modificaciones:

-Modificacion del sistema de filtrado: Cambio de filtros coalescentes Drecaf FCD-L por tren de
filtrado de alta performance Atlas Copco (QD+, PD+ y DD+).

-Incorporacion de compresor secundario COM004/TE.

-Incorporacion de secador COM017/TE.

-Traslado de central de pesadas de area aerosoles a tercer piso (Genera incorporacion de 2
puntos de uso en tercer piso, ACGP43 y ACGP44, ambos son utilizados para accionar bombas
neumaticas por lo que el aire comprimido no entra en contacto con producto)

-Modificacion de uso de aire comprimido en punto ACGP25 descripto en documento
S/023/IQOQPQ/01. El mismo ahora alimenta la encapsuladora de polvos ENC0O01/GPPB. El aire
entra en contacto con producto.

Una descripcién mas detallada de las caracteristicas del sistema de generacidon actual se
presentara en la seccién 1.3.

Se realiza una recalificacion para asegurar la correcta instalacion, y operacion del mismo y para
demostrar que el sistema es capaz de producir aire comprimido que cumpla con la calidad
esperada segun lo descripto en el presente protocolo.

El compresor COM013/TE no ha sufrido modificaciones en cuanto a operacién e instalaciéon, los
puntos concernientes a la calificacion IQOQ del mismo se encuentran en la versién anterior de
este documento S/023/IQOQPQ/01 y no seran tenidas en cuenta en la presente version
S/023/1Q0Q/02.

ALCANCE:

El alcance del presente protocolo abarca la totalidad del sistema de generacion y distribucién de
aire comprimido del Laboratorio Pablo Cassara (Planta Gral. Paz - Sitio 4). Quedan fuera del
alcance los puntos de calificacion IQOQ del compresor COM013/TE y Secador SER034/TE los
cuales han sido calificados conforme al documento S/023/IQOQPQ/01.

Los puntos se clasifican seglin su contacto con producto:

Contacta producto: cuando el aire comprimido utilizado se encuentra en contacto directo o
indirecto con producto.

Se denomina contacto indirecto cuando el aire entra en contacto con alguna superficie que luego
estara en contacto con producto; por ejemplo, aire comprimido para secado de utensilios en el
lavadero.

No contacta producto: cuando no existe contacto directo o indirecto del servicio con los
productos.

PUNTO DE UBICACION UTILIZACION CONTACTA
MUESTREO PRODUCTO
Accionamiento de horno
ACGPO1 Empaque termocontraible EDOS NO
Cod. EMP0O06/EGP
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Accionamiento de la etiquetadora
ACGPO2 Empaque URBAN Céd. ETI012/EGP NO
Accionamiento de la estuchadora
ACGPO3 Empaque FABRIMA C6d. ESTO03/EGP NO
Accionamiento de balanza dinamica
ACGP04 Empaque GARVENS NO
Cbd. BALO30/EGP EST003
Accionamiento de horno
ACGPO5 Empaque termocontraible EDOS NO
Cbéd. EMPO0O5/EGP
Accionamiento de la probadora de
ACGPO6 Empaque vélvulas COSTER Céd. PULOOS/EGP NO
Soplado de unidades en la balanza
ACGPO7 Empaque dindmica Céd. BALO45/EGP NO
Accionamiento de la etiquetadora
ACGPO8 Empaque URBAN Céd. ETIO11/EGP NO
Accionamiento del ensamblador de
ACGP09 Empaque pulsadores AUTING Cod. NO
PULOO6/EGP
Accionamiento de la etiquetadora
ACGP10 Empaque ETIPACK C6d. ETI002/EGP NO
Accionamiento de la estuchadora
ACGP11 Empaque FABRIMA C6d. EST002/EGP NO
Accionamiento de balanza dindmica
ACGP12 Empaque GREGORUTTI NO
Cdd. BALO46/EGP EST002
Accionamiento de la etiquetadora
ACGP13 Empaque URBAN Céd. ETI007/EGP NO
Accionamiento de horno
ACGP14 Empaque termocontraible EDOS NO
Cod. EMP004/EGP
ACGP15 Empaque Accionamiento de selladora térmica NO
paq EDOS Céd. EMP020/EGP
Accionamiento del horno de
ACGP16 Empaque termocontraible EDOS NO
Cod. EMPO15/EGP
Accionamiento de la etiquetadora
ACGP17 Empaque de seguridad URBAN Céd. NO
ETIO08/EGP
Accionamiento de la estuchadora
ACGP18 Empaque CAM Céd. ESTO04/EGP NO
Impulsidn de insertos, tapas y
ACGP19 Fraccionamiento 1 accionamiento neumatico de la SI
(Semisolidos y Liquidos) fraccionadora TOVER Cod.
FRLO13/GPPB
Accionamiento de la etiquetadora
ACGP20 Empaque TOVER C6d. ETI010/EGP NO
Eraccionamiento 1 Impulsién de valvulas y
ACGP21 (Aerosoles) accionamiento de la fraccionadora SI
COSTER Cb6d. FRAOO3/AA
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Fraccionamiento 2 Impulsién de valvulas y
ACGP22 (Aerosoles) accionamiento de la fraccionadora SI
COSTER Cbd. FRA0O02/AA
Accionamiento neumatico de
valvula de fondo del reactor Céd. ST
Elaboracidn 1 REA022/AA y secado con bomba
ACGP23 (Aerosoles) neumatica con alcohol BVS032/MO
Accionamiento de elevador de NO
Bascula BAS002/GPPB
Accionamiento neumatico de
Elaboracién 2 valvula de fondo del reactor Céd.
ACGP24 (Aerosoles) REA013/AA y secado con bomba SI
neumatica con alcohol BVS032/MO
ACGP25 Fraccionamiento 4 AI|men;aoﬁlggéaNpég(I)asdora de SI
Fraccionamiento 3 Accionamiento de fraccionadora
ACGP26 (Aerosoles) COSTER Cod. FRAO01/AA NG
ACGP27 Lavadero Secado de materiales SI
(Aerosoles)
Depésito de freones Accionamiento fje bombas a piston
ACGP28 (Aerosoles) GRACCO Céd. BVS021/DF, NO
BVS022/DF y BVS023/DF
Secado de reactor REA014/GPPB
ACGP29 E,Iaboracié’n SLME con bomba neumatica con S
(Semisodlidos y Liquidos) alcohol BVS032/MO y vaciado de
camisa
Secado de reactor REA015/GPPB
ACGP30 E,Iaboraciéln SLME con bomba neumatica con ST
(Semisodlidos y Liquidos) alcohol BVS032/MO y vaciado de
camisa
Accionamiento de probadora de
ACGP31 Empaque - 2° Piso valvulas dosificadoras MARCHESINI NO
Céd. PULOO9/EGP
Soplado de descartes en balanza
ACGP32 Empaque - 29 Piso dindmica THERMO FISHER NO
CIENTIFIC Cod. BALO79/EGP
Accionamiento de etiquetadora
. NERI Cod. ETIO13/EGP vy
ACGP33 Empaque - 2° Piso Codificadora MARKEM-IMAJE Céd. NO
CODO010/EGP
Accionamiento de estuchadora
MARCHESINI Céd. ESTO05/EGP,
ACGP34 Empaque - 2° Piso alimentador de pulsadores, NO
dobladora de prospecto, encoladora
y pistola de soplado.
Accionamiento de armador de
ACGP35 Empaque - 2° Piso paquetes MULTIPACK Céd. NO
EMP023/EGP
Accionamiento de horno
ACGP36 Empaque - 20 Piso termocontraible MULTIPACK Cdd. NO
EMP024/EGP
ACGP37 S Fr_ac;lc_ignamilgnt_odl _ Accionamiento de fraccionadora NO
(Semiso '225P}’S$q“' 0s) BOMBEN Céd. FRS005/SL
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Fraccionamiento 2 Accionamiento de fraccionadora
ACGP38 (Semlsollczlgsp}/sngdos) - NORDEN Céd. FRS007/SL SI
Fraccionamiento 2 Accionamiento de fraccionadora
ACGP39 (Semlsollczlgsp}/sngdos) - BOMBEN Céd. FRS003/SL SI
Fraccionamiento 3 Accionamiento de fraccionadora
ACGP40 (Semlsollggsp}/sngdos) - BOMBEN Céd. FRS008/SL NO
Esclusa lavadero equipos
sucios Desecador para Test de
ACGP41 (Semisdlidos y liquidos) - hermeticidad NO
20 Piso
Lavadero .
ACGP42 | (Semisdlidos y liquidos) — Secado de materiales Sl
; (aun sin habilitar) (indirecto)
20 Piso
- 30 i i
ACGP43 Central de pesadas 3 Acuonamlent’o_de bombas NO
Piso neumaticas.
" =0 ) )
ACGP44 Central de pesadas 3 Acuonamlent,o_de bombas NO
Piso neumaticas.
ACGP45 Elaboracion 1 - 30 Piso Barrido de camisa de reactor NO
Fryma Koruma.
ACGP45 Planta de agua ACC|onam|ento_ neumatico de NO
equipos
ACGP46 Lavadero — 39 Piso Secado de materiales SI
1.3 DESCRIPCION DEL SISTEMA:

El proceso de generacidon de aire comprimido es llevado a cabo mediante un compresor a
tornillo rotativo, marca ATLAS-COPCO, modelo GA 75, n° serie API526587, identificado
como COMO13/TE. Desde alli se dirige a un tanque pulmoén de 3000 litros identificado como
SERO15/TE. A la salida posee un secador de aire por refrigeracion, marca ATLAS-COPCO,
modelo FX 15 (A13), n° serie CAI489543, identificado como SER034/TE (Trabaja con

refrigerante

El sistema cuenta con un compresor secundario, marca Sullair, modelo LS 12-60. NUmero de
serie 6616, identificado como COM004/TE capaz de alimentar al tanque pulmén SER015/TE En
paralelo. A la salida posee un secador de aire marca Sullair, modelo SRL-120 02250169-405,

R 410 A).

numero de serie 3468720001, identificado como COM017/TE.

e
» —
COMD13TE SERDI4ITE
> >
L
COMOD4/TE GMeHAE

SERMASITE

Filtro Filtro
PD130+ | | QD130+
Filtro
DD210+
Filtro Filtro
PD130+ | | QD130+
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de uso
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Luego se dispone de un tren de filtrado compuesto por cinco filtros marca Atlas Copco, el primer
filtro es un filtro coalescente modelo DD210+ de 1um con indicador de saturacién del
elemento filtrante. A la salida de este filtro se disponen en paralelo dos pares de filtros, primero
un filtro coalescente modelo PD130+ de 0,01um con indicador de saturacién del elemento
filtrante, seguido de un filtro de carbén activado modelo QD130+ de 0,003um (reduce el
contenido de aceite residual a menos de 0,003mg/m?3 por medio de adsorcion.

La instalacién tiene capacidad para proveer un suministro hasta un maximo de 10 bares a las
areas de Semisélidos y Liquidos, Aerosoles y Empaque ademas del resto de servicios generales
requeridos en Planta Gral. Paz con un caudal maximo de 11 m3/min.

Por otro lado, se dispone de un compresor extra que tiene como funcion exclusiva abastecer la
planta de tratamiento de agua PW, marca Schulz, Modelo MSV 6/30 identificado como
COMO001/MA.

2.0 RESPONSABILIDADES
2.1 DEPARTAMENTO DE VALIDACIONES Y CALIFICACIONES:

2.1.1 Preparar, revisar y aprobar el presente protocolo.

2.2.2 Realizar los ensayos fisicoquimicos detallados en el presente protocolo (muestreo vy
analisis).

2.1.3 Conducir las actividades definidas en este protocolo. Recopilar los resultados analiticos de
la calificacion y redactar el informe final de calificacion.

2.1.4 Definir las recomendaciones de las acciones preventivas y/o correctivas, en caso de
considerarse necesarias.

2.1.5 Realizar la evaluacidon de cualquier modificacién introducida al sistema que pudiera
implicar alteraciones al proceso de calificacion.

2.1.6 Archivar en el Departamento de Validaciones y Calificaciones la documentaciéon generada
durante la Calificacion.

2.2 DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD:

2.2.1 Revisar el protocolo de Calificacion.

2.2.2 Realizar los anélisis correspondientes al ensayo de Control Microbioldgico.
2.3 DEPARTAMENTO DE INGENIERIA Y MANTENIMIENTO:

2.3.1 Revisar el protocolo de Calificacion.

2.3.2 Proveer personal que opere el SISTEMA DE GENERACION Y DISTRIBUCION DE AIRE COMPRIMIDO DE
PLANTA GRAL PAZ y de ser necesaria, asistencia técnica durante la ejecucién de las actividades
definidas en el protocolo de Calificacion.

2.3.3 Proveer los requerimientos necesarios para el correcto funcionamiento de los servicios
asociados al SISTEMA DE GENERACION Y DISTRIBUCION DE AIRE COMPRIMIDO DE PLANTA GRAL PAZ.

2.3.4 Redactar los procedimientos de mantenimiento y operacidon necesarios.

2.3.5 Realizar las tareas de mantenimiento y operacién del sistema, respetando en todos los
casos los procedimientos relacionados.

2.3.6 Informar cambios y modificaciones realizados al sistema segun la revision vigente del
POE QA/042/JULIO 2000 “Control de Cambios”.
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2.3.7 Asegurar que el personal involucrado en el mantenimiento del SISTEMA DE GENERACION Y
DISTRIBUCION DE AIRE COMPRIMIDO DE PLANTA GRAL PAZ se encuentre correctamente capacitado y
haya recibido adecuado entrenamiento.

2.3.8 Resolver los eventos relacionados con el SISTEMA DE GENERACION Y DISTRIBUCION DE AIRE
COMPRIMIDO DE PLANTA GRAL PAz, contando con la colaboracién de Validaciones y Calificaciones,
Control de Calidad y Garantia de Calidad.

2.3.9 Realizar los ajustes o modificaciones necesarias al sistema, luego de la evaluacién por
parte de Validaciones y Calificaciones y la aprobaciéon de Garantia de Calidad.

2.4 DEPARTAMENTO DE PRODUCCION:

2.4.1 Revisar el protocolo de Calificacion.

2.4.2 Informar cambios y modificaciones realizadas al equipo segun la revision vigente del POE
QA/042/IJULIO 2000 “Control de Cambios”.

2.4.3 Asegurar que el personal involucrado en el uso del SISTEMA DE GENERACION Y DISTRIBUCION
DE AIRE COMPRIMIDO DE PLANTA GRAL PAZ se encuentre correctamente capacitado y haya recibido
adecuado entrenamiento.

2.5 DEPARTAMENTO DE GARANTIA DE CALIDAD:

2.5.1 Proveer asistencia técnica para auditar el proceso y la documentacidon que asegure
cumplimiento con las cGMP.

2.5.2 Autorizar la ejecucion del protocolo y el consiguiente reporte.

3.0 METODO GENERAL DE CALIFICACION

3.1 La documentacion apropiada de los anexos incluida en este protocolo y reporte constituird la
demostraciéon de la ejecucion de la calificacion de instalacion, operacién del SISTEMA DE AIRE
COMPRIMIDO PLANTA GRAL PAZ.

3.2 Cualquier cambio al protocolo, requerido luego de la aprobacién de los miembros del equipo de
calificacién debera ser justificada y documentada en el ANExo #13 Ensayos agregados luego
de la aprobacion del protocolo, el cual serda un nuevo documento de cédigo igual que el del
protocolo con el agregado de “/ANEXO012" al final del cédigo. Dicho documento requerira la re-
aprobacion por los mismos departamentos involucrados anteriormente en la calificacion o
quienes ellos designen.

3.3 Podran ser adicionadas hojas al protocolo, en caso de no alcanzar los espacios disponibles en el
mismo para completar la informacidn colectada durante la ejecucidn. El agregado de estas hojas
adicionales sélo estad permitido en las paginas que lo especifiquen. A su vez, se debe aclarar el
numero total de hojas adicionadas, para evitar el extravio de hojas. Dichas hojas deberan
numerarse de forma correlativa como 1 de X, 2 de X y asi sucesivamente donde X es el nUmero
de hojas adicionadas en total. Es importante aclarar que la hoja agregada debera ser idéntica a
la original del protocolo, no pudiéndose realizar modificaciones en ella.

3.4 Podran ser utilizados informes extras si es necesario detallar cualquiera de los ensayos
ejecutados. Estos informes deberan estar firmados, fechados y revisados, deberdn numerarse
correlativamente y se adjuntaran a la presente calificacion en un archivo separado con el titulo
de INFORMES DETALLADOS DE ENSAYOS Y REGISTROS FOTOGRAFICOS vy el cédigo igual que el
del protocolo con el agregado de “-INFORMES” al final.
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3.5 Toda la documentacion: protocolos aprobados, hojas de datos completas, copias de 6rdenes de
compras, informes de certificacion de instalacién, copia de capacitaciones de personal, etcétera,
debera ser archivada con la documentacion de calificacion.

4.0 DESCRIPCION DE ENSAYOS DE CALIFICACION DE INSTALACION Y OPERACION

4.1 IDENTIFICACION DE EQUIPOS, SUB-SISTEMAS O COMPONENTES (ANEXO #1)
Listar, identificar, codificar, definir ubicacién y especificar la funcion de cada uno de los equipos,
sub-sistemas o componentes instalados en el SISTEMA DE GENERACION Y DISTRIBUCION DE AIRE
COMPRIMIDO DE PLANTA GRAL PAZ. Completar Anexo#1.

4.2 DOCUMENTOS DE INFORMACION GENERAL (ANEXO #2)
Listar y codificar la documentacién que se encuentre disponible al momento de la calificacién.
Definir ubicacion de originales y copias de documentacién segun corresponda. Completar
Anexo#2.

4.3 LISTADO DE PROCEDIMIENTOS APLICABLES (ANEXO #3)
Listar los procedimientos vigentes asociados al SISTEMA DE GENERACION Y DISTRIBUCION DE AIRE
COMPRIMIDO DE PLANTA GRAL PAz (operacion, limpieza, mantenimiento, etc.). Se deberd verificar
previamente a la finalizacion de la calificacion que la totalidad de los POEs sean adecuados, se
encuentren redactados y vigentes. Completar Anexo#3.

4.4 REGISTROS DE CAPACITACION DEL PERSONAL AUTORIZADO (ANEXO #4)
Verificar que el personal se encuentre correctamente capacitado para las tareas que tendra a
cargo. Listar los registros de capacitacion adjuntos al archivo de calificacion, detallando POE o
tema de referencia y fecha de la capacitacion.

4.5 LISTADOS DE INSTRUMENTOS (ANEXO #5)
Listar la totalidad de los instrumentos del sistema, indicando cédigo interno, rango, resolucién,
criticidad y estado de calibracion. Completar Anexo#5.

INSTRUMENTOS CRiITICOS:

Son utilizados en el proceso de control y son definidos como aquellos cuya calidad de las
mediciones afectan directa o indirectamente a la calidad del producto, del proceso y/o la
seguridad del personal y/o los equipos. Su uso y funcionamiento es continuo y dichas
mediciones aportadas pueden ser registradas en forma electrénica o manualmente en
documentacién productiva como procedimientos de manufactura, procedimientos operativos o
informes de evento si asi lo requiere. Los mismos deben ser calibrados segun lo definido en el
POE QA/084/ABRIL 2007 Revision Vigente, cumpliendo con tolerancias “acotadas” con una
frecuencia especifica y dindmica, dependiendo de los resultados de su calibracién, a fin de
mantener correctas mediciones a lo largo del tiempo.

INSTRUMENTOS DE REFERENCIA:

Son aquellos Instrumentos de medicién de variables secundarias en los que se considera
importante obtener un valor certero de su medicién a fin de brindar un soporte al proceso en el
cual intervienen y asegurar el correcto funcionamiento del equipo o sistema donde se encuentre
instalado. Si bien las mediciones obtenidas no son registradas en ninguna de las etapas
productivas, la calidad de las mismas puede afectar indirectamente a la calidad del producto, del
proceso y/o la seguridad del personal y/o los equipos. Segun lo definido en el POE
QA/084/ABRIL 2007 Revisién Vigente, este tipo de instrumentos se incluyen dentro del
Programa Anual de Calibraciones y son calibrados con una frecuencia amplia y fija, la cual no se
ve afectada por los resultados de su calibracion.

INSTRUMENTOS VERIFICABLES:
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4.6

4.7

4.8

Son aquellos instrumentos de los cuales no es necesario obtener un valor preciso de su lectura o
representaciéon ya que la misma es utilizada solo a modo informativo para no afectar el
rendimiento de un equipo o servicio. La calidad de las mediciones de este tipo de instrumentos
no afectan a la calidad del producto, del proceso y/o la seguridad del personal y/o los equipos,
sino que los mismos funcionan como referencias para el correcto desempefio de equipos o
sistemas (velocidades de maquina, controladores de temperatura de equipos térmicos,
medidores de presion de unidades de alimentacidn de aire comprimido, utilizados para la puesta
a punto de equipos o servicios). Para asegurar una correcta medicion de este tipo de
instrumentos, los mismos no son sometidos a un proceso de calibracion, sino que en cambio
deben ser verificados en su punto de trabajo, respondiendo a una frecuencia definida en el Plan
de Mantenimiento Preventivo del equipo o servicio donde se encuentre instalado.

INSTRUMENTOS NO CRITICOS:
Son aquellos instrumentos en los que no es necesario obtener una indicacion del valor
representado por los mismos ya que no intervienen en lo absoluto en alguna de las etapas
productivas del proceso (puesta a punto de equipos, representacion de parametros de proceso,
etc.), por lo que la calidad de sus mediciones no afectan a la calidad del producto, del proceso
y/o la seguridad del personal y/o los equipos. Dichos instrumentos Unicamente seran codificados
con el fin de mantenerlos identificados.

En el caso de los Instrumentos Criticos y de Referencia verificar la vigencia de la ultima
calibracion, asentar el NO© de certificado correspondiente y asegurar la inclusion de dichos
instrumentos al listado general de instrumentos y al programa de calibraciones vigente
(programa incluido en el PMV). Con respecto a los Instrumentos Verificables asegurar su
inclusion en el Plan de Mantenimiento Preventivo del equipo o servicio donde se encuentren
instalados.

DESAFioS DE CONSTRUCCION, INSTALACION Y OPERACION (ANEXO #6)

Verificar que la construccién e instalacién de los equipos del sistema sea adecuada, verificando
los items definidos en el Anexo#6.

En el caso de ser necesario ampliar detalles en ensayos de inspeccion visual o necesitar registrar
en forma fotografica algun punto a desafiar, generar los INFORMES correspondientes de acuerdo
a lo descripto en el punto 3.1.4 de la presente calificacion, y adjuntar éstos y demas
documentos de referencia al archivo de calificacion.

INSPECCION DE SEGURIDAD (ANEXO #7)

Verificar la existencia, la correcta instalacion y el funcionamiento de alarmas e instrumentos de
seguridad en cada uno de los equipos del SISTEMA DE GENERACION Y DISTRIBUCION DE AIRE
COMPRIMIDO DE PLANTA GRAL PAz. Desafiar los sistemas de seguridad y proteccién para asegurar la
integridad tanto del sistema y los operarios, como la de la produccién, verificando los items
definidos en el Anexo#7.

LISTADOS DE REPUESTOS Y CONSUMIBLES (ANEXO #8)

Listar los repuestos y consumibles recomendados por los departamentos de Mantenimiento,
Produccion y/o por el fabricante. En el caso de los consumibles, definir para cada item
frecuencia de recambio y verificar que la misma se encuentre definida correctamente. En el caso
de los repuestos definir la criticidad de los mismos y stock recomendado para cada item.

El stock recomendado de cada repuesto sera determinado por el grado de importancia de éste
en el funcionamiento del equipo, definiendo los niveles de importancia como ALTA, MEDIA y
BAJA segun la siguiente definicion:

ALTA: Repuestos que al averiarse generan alguna de las siguientes consecuencias: la
automatica detencidn del proceso productivo y la imposibilidad de seguir produciendo hasta que
no se solucione el problema, condiciones inseguras para el operario o un impacto directo a la
calidad del producto. Stock recomendado de 2 unidades minimo para repuestos de bajo costo y
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4.9.

5.0

alta posibilidad de recambio. Stock recomendado de 1 unidad minimo para repuestos de alto
costo y/o baja frecuencia de recambio.

MEDIA: Repuestos que al averiarse generan la automatica detencién del proceso
productivo o influyen negativamente en la velocidad o productividad del mismo, pero con la
posibilidad de seguir produciendo mediante una solucién provisoria hasta que se solucione el
problema reparando o reponiendo el item, sin generar un impacto directo en la calidad del
producto o en la seguridad del operario. Stock recomendado de 1 unidad minimo para repuestos
de bajo costo y alta posibilidad de recambio. Sin necesidad de stock permanente para repuestos
de alto costo y/o baja frecuencia de recambio.

BAJA: Repuestos que al averiarse no generan la detencidén del proceso productivo, y no
generan mas que una incomodidad al operario. No es necesario un stock permanente ya que no
influye en la continuidad del proceso.

Una vez definidos los repuestos y el stock recomendado, entregar copia fiel del listado a los
departamentos de Mantenimiento y Produccién.

LISTADO DE LUBRICANTES (ANEXO #9)

Listar los puntos del equipo en los que es necesaria una lubricacién especifica y los lubricantes
necesarios para cada caso, realizando una verificacidon de su aptitud para su uso en la industria
farmacéutica. Incluir ademas de los puntos a lubricar, la marca, modelo y tipo de lubricante.

Una vez definidos los puntos a lubricar y los lubricantes necesarios, entregar copia fiel del
listado al departamento de Mantenimiento y verificar que la misma se encuentre disponible en el
Consuman.

LISTADO DE INSTRUMENTOS PATRONES DE REFERENCIA

Generar un listado de los instrumentos patrones utilizados durante la ejecucién del protocolo,
completando los datos, la descripcién, la codificacién y el nimero de serie de cada uno de ellos.
Verificar que estos instrumentos se encuentren calibrados y posean trazabilidad a patrén
primario. Completar Anexo#10.

INFORME Y GESTION DE CAPAS Y DESVIOS

6.0

Documentar cualquier discrepancia o variacién encontrada durante la calificacién y clasificarla
como desvio u oportunidad de mejora segun corresponda. En el tratamiento de cada uno de los
desvios se determinara la clase de desvio como productivo o de reingenieria y la criticidad del
mismo. Las oportunidades de mejora no se clasifican.

Se define como desvio de reingenieria a aquellos desvios que requieran para su resolucion un
cambio o modificacién en el diseno y/o caracteristicas técnicas del equipo y/o sistema. Los
desvios que no requieran de lo anteriormente descripto para su resolucién se definen como
productivos.

Los desvios y oportunidades de mejora se describirdn, se indicara la acciéon a tomar, el o los
responsables de dicha accidn, los documentos o informacién esperada y plazo previsto para su
finalizacion.

Una vez resuelto, firmada y fechada la hoja del informe por los responsables de Validaciones y
Calificaciones, el responsable de la resolucion y Garantia de Calidad, se dara por cerrado el
desvio u oportunidad de mejora. Se deberan adjuntar los documentos que expresen
exactamente los ensayos y tareas realizadas hasta resolver el desvio u oportunidad de mejora.
En caso de que no existan desvios y/o oportunidades de mejora se completara con firma y fecha
en el lugar designado en la hoja de informe de desvios. Completar Anexo#11.

Ademas de informar segun lo anteriormente descripto, gestionar los eventos segun lo indicado
en los procedimientos QA/014/MARZO 1995 RV y QA/106/MAYO 2010 RV.
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10.0 PLANILLA DE PENDIENTES PARA FINALIZACION DE IQ0Q

11.0

Notificar cada punto que quede pendiente luego de la ejecucion de la calificacion del SISTEMA DE
GENERACION Y DISTRIBUCION DE AIRE COMPRIMIDO DE PLANTA GRAL PAz, responsabilizando mediante
firma y fecha a quien corresponda sobre cada uno de los pendientes. Una vez finalizados los
pendientes, se adjuntard la documentacién generada y se registrara con firma y fecha la
verificacién final del cierre de cada uno de los mismos en la columna correspondiente. Completar
Anexo#12.

CONCLUSION DE LA CALIFICACION

12.0

Realizar una conclusion general de la calificacion indicando si el sistema se encuentra calificado
o no y detallando, si correspondiera, los desvios que quedaran abiertos.

En caso de que el sistema no quede calificado, se incluira al final del reporte una nueva hoja de
firmas para que sea completada una vez que los desvios se encuentren resueltos y el equipo
quede calificado por completo sin puntos pendientes.

El sistema quedara calificado si no existen desvios o si los mismos son no criticos, es decir,
aquellos desvios que no afecten la calidad del producto, del proceso y/o la seguridad del
personal y/o los equipos.

APROBACION DE LA EJECUCION:

Registrar a los responsables de la ejecucion, revision, aprobacion y autorizacion de la ejecucion
del protocolo y con esto la generaciéon del reporte de calificacion de instalacién, operacién y
performance del SISTEMA DE GENERACION Y DISTRIBUCION DE AIRE COMPRIMIDO DE PLANTA GRAL PAZ.
Dichas tareas son responsabilidad conjunta de las personas involucradas en la firma del
protocolo.

CONTROL DE CAMBIOS:

13.0

Cualquier modificacién al sistema después de aprobada su calificacion deberd documentarse y
aprobarse de acuerdo con el procedimiento de Laboratorio Pablo Cassara S.R.L para el control
de cambio seguin el POE QA/042/JULIO 2000 RV.

El programa de control de cambio asegurard que se evaluard y documentara el impacto de
cualquier cambio en el sistema sobre la calificacion del mismo.

RN Control de Cambio

00 Primera revisién del documento.

Modificacidon de puntos de uso y actualizacién de planos.

Modificacién en metodologias de muestreos.

Inclusion de listado de lubricantes.

Inclusion de tabla con sistema de filtracion particular en cada punto de uso.
Inclusion de tabla de frecuencias de filtros pertenecientes al sistema de
generacién y distribucidon de aire comprimido.

Modificacion del sistema de filtrado.

Incorporacién de compresor secundario COM004/TE.

Incorporacion de secador COM017/TE.

Traslado de central de pesadas de area aerosoles a tercer piso

Modificacién de uso de aire comprimido en punto ACGP25 descripto en
documento S/023/IQ0OQPQ/01.

01

02
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ANEXO #1 IDENTIFICACION DE EQUIPOS;, PAGINA...1... DE...2...
SuB-SISTEMAS O COMPONENTES
CANTIDAD DE PAGINAS ADICIONALES: PAGINA: DE
CARACTERISTICAS GENERALES
CobiGo LPC
MARCA
MoODELO
Neo SERIE

REGISTRO FOTOGRAFICO
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ANEXO #1

IDENTIFICACION DE EQUIPOS,
SuB-SISTEMAS O COMPONENTES

PAGINA...2... DE...2...

REGISTRO FOTOGRAFICO

Comentarios |

REGISTRADO POR:

FECHA:

REVISADO POR:

FECHA:




Cassara
ANEXO #2 DOCUMENTOS DE INFORMACIéN GENERAL PAGINA...I... DE...2...
CANTIDAD DE PAGINAS ADICIONALES: PAGINA: DE
TituLo CODIFICACION FECHA Y ORIGINAL CoPIA DOCUMENTO VERIFICO
REVISIéN DOCUMENTO FECHA
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ANEXO #2 DOCUMENTOS DE INFORMACION GENERAL PAGINA...2... DE...2...
, . FECHA Y ORIGINAL VERIFICO
TiTuLO CODIFICACION REVISION DOCUMENTO CoPIA DOCUMENTO FECHA

Existe alguna discrepancia en la informacion detallada en el presente Anexo? SI 01 NO (.
Si la respuesta es SI, referirse al Reporte de Desvio #..............o.. (ANEXO #11).

Comentarios |

REGISTRADO POR:

FECHA:

REVISADO POR:

FECHA:
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ANEXO #3

LISTADO DE PROCEDIMIENTOS APLICABLES

PAGINA...1...DE...2...

CANTIDAD DE PAGINAS ADICIONALES:

PAGINA:

DE

TAREA

POE GENERADO
CODp1GO / REVISION

TituLo

EsTADO

FECHA
EMISION

FECHA
REVISION

CUMPLE
(SI/NO)

VERIFICO
FECHA
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ANEXO #3 LISTADO DE PROCEDIMIENTOS APLICABLES PAGINA...2...DE...2...

FECHA FECHA CUMPLE
EMISION REVISION (SI/NO)

POE GENERADO

h , TituLo EsTADO
CODIGO / REVISION

TAREA

VERIFICO
FECHA

s1d
No Q

e ¢Se verifica que existe un POE referido a cada una de las siguientes tareas?

» Operacion / Uso SIONOUN/AQ
> Mantenimiento SIONOUN/AO
» Limpieza SIONOUN/AQ

Debe existir un POE referido a cada una de las tareas antes listadas.

Existe alguna discrepancia en la informacion detallada en el presente Anexo? SI U1 NO 0.
Si la respuesta es SI, referirse al Reporte de Desvio #........cveuvures (Anexo#11).

Comentarios |

REGISTRADO POR: FECHA:

REVISADO POR: FECHA:
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REGISTRO DE CAPACITACION DEL ,
ANEXO #4 PAGINA...1...DE...1...
PERSONAL AUTORIZADO
CANTIDAD DE PAGINAS ADICIONALES: PAGINA: DE
REFERENCIA DE
FECHA DE
PROCEDIMIENTOS . PLANILLA
CAPACITACION
ADJUNTA

POE / TEMA DE REFERENCIA: FECHA: REF.:

SECTORES CAPACITADOS:

POE / TEMA DE REFERENCIA: FECHA: REF.:

SECTORES CAPACITADOS:

POE / TEMA DE REFERENCIA: FECHA: REF.:

SECTORES CAPACITADOS:

POE / TEMA DE REFERENCIA: FECHA: REF.:

SECTORES CAPACITADOS:

POE / TEMA DE REFERENCIA: FECHA: REF.:

SECTORES CAPACITADOS:

POE / TEMA DE REFERENCIA: FECHA: REF.:

SECTORES CAPACITADOS:

POE / TEMA DE REFERENCIA: FECHA: REF.:

SECTORES CAPACITADOS:

Adjuntar Registros de Capacitacion del Personal al archivo de Calificacion.

Existe alguna discrepancia en la informacién detallada en el presente Anexo? SI U NO 0.
Si la respuesta es SI, referirse al Reporte de Desvio #................. (Anexo#11).

REGISTRADO POR:

FECHA:

REVISADO POR:

FECHA:




Cassara
ANEXO #5 LISTADO DE INSTRUMENTOS PAGINA...1... DE...2...
CANTIDAD DE PAGINAS ADICIONALES: PAGINA: DE
DESCRIPCION
Uso
cQA cQA cqA
CRITICIDAD RU RU RU
vQd v Q3 v Qa
NCc O NC O NCc O
CobpIiGo
RANGO
RESOLUCION
RANGO DE
TRABAJO*
TOLERANCIA*
UBICACION
FRECUENCIA DE
CALIBRACION
VENCIMIENTO
CALIBRACION
Ne CERTIFICADO
INCLUSION EN SsI O SI O SsI O
PROGRAMA DE No O NO O NO Q
CALIBRACIONES N/A O N/A O N/A Q
I"CPLL”:;?)': EN sI O sI O s1 O
MANTENIMIENTO No U No Ul No U
PREVENTIVO N/A D N/AQ N/AQ
CUMPLE s1I O s1I O s1I O
(s1/NO) NO 1 NO 0 NOo QO

C = Instrumento Critico; R = Instrumento De Referencia; V = Instrumento Verificable; NC = Instrumento No Critico;
*Definido por el usuario

Comentarios |
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ANEXO #5

LISTADO DE INSTRUMENTOS

PAGINA...2... DE...2...

DESCRIPCION

Uso

CRITICIDAD

ca

RO

vQa
NCQ

CopIiGo

RANGO

RESOLUCION

RANGO DE
TRABAJO*

TOLERANCIA¥*

UBICACION

FRECUENCIA DE

CALIBRACION

VENCIMIENTO
CALIBRACION

Ne CERTIFICADO

INCLUSION EN
PROGRAMA DE
CALIBRACIONES

SI U
NOo Q1

SI U
NOo Q1

SsI U
NOo Q4

INCLUSION EN
PLAN DE
MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

SI 4
NOo U
N/A Q

SI U
NOo U
N/AQ

SI 4
NOo U
N/AQ

CUMPLE

(s1/NO)

SI U
NOo Q1

SI U
NOo Q1

Ss1I U
NOo Q4

C = Instrumento Critico; R = Instrumento De Referencia; V = Instrumento Verificable; NC = Instrumento No Critico;

*Definido por el usuario

Existe alguna discrepancia en la informacion detallada en el presente Anexo? SI 0 NO (.

Si la respuesta es SI, referirse al Reporte de Desvio #......c.cuuvuaes (Anexo#11).
REGISTRADO POR: FECHA:
REVISADO POR: FECHA:
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ANEXO #6

DESAFios DE CONSTRUCCION, INSTALACION Y

OPERACION

PAGINA...1...DE...4...

ITEM

OBSERVACIONES

CORRECTO
(SI/NO)
REFERENCIA

¢Se verifica que los equipos
pertenecientes al sistema fueron
dados de alta como equipos
pertenecientes a LPC? - Verificar
su correcta codificacion e
inclusion de los mismos en el
Listado General de Equipos e
Instrumentos incluido en el PMV.

COMO004/TE SIQ - NOQDO
COMO017/TE SIO - NOODO
COMO0O1/MA SIQ - NOQ

SI10d - NOQ

REF.: N/A

¢Se verifica que los equipos
pertenecientes al sistema se
encuentran correctamente
identificados? - Los equipos
deben poseer una placa
identificatoria con al menos los
siguientes datos: Marca, Modelo,
N0 de Serie y Codificacion
Interna. -

COMO004/TE SIQ - NOOQ
COMO017/TE SIO - NOODO
COMO0O1/MA SIQ - NOQ

SI0d - NOQ

REF.:

¢Se verifica que los equipos del
sistema de generacion de aire
comprimido poseen gabinetes
desmontables que permitan
realizar las tareas de limpieza
de los mismos? - Los gabinetes
deben poder desmontarse para
permitir su correcta limpieza
interna. -

COMO004/TE SIO - NOO
COMO017/TE SIO - NOO
COMO0O1/MA SIQ - NOQ

SI0d - NOQ

REF.:

¢Se verifica que el disefio de los
equipos del sistema de
generacién de aire comprimido
permite realizar las tareas de
mantenimiento necesarias? -
Verificar un acceso comodo a
cada una de las partes de los
equipos, tanto sean partes
mecanicas o eléctricas. —

COMO004/TE SIO - NOO
COMO017/TE SIQ - NOOQ
COMO01/MA SIO - NOO

SI0 - NOQ

REF.:

¢Se verifica que el motor del
compresor se encuentra
correctamente identificado? -
Verificar que el motor del
compresor posea una placa
provista por el fabricante que lo
identifique con por lo menos los
datos de Marca, Modelo, N° de
serie, Tension de alimentacion,
Corriente nominal, Potencia, cos
¢ y proteccion IP.

Verificar que la proteccion del
motor sea como minimo IP55. -

COMO004/TE SIO - NOO
COMO0O1/MA SIQ - NOQ

SI0 - NOQ

REF.:
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ANEXO #6

OPERACION

DESAFios DE CONSTRUCCION, INSTALACION Y

PAGINA.

w22...DE...4...

ITEM

OBSERVACIONES

CORRECTO
(SI/NO)
REFERENCIA

¢Se verifica la existencia y el
correcto funcionamiento del
sistema de drenaje del
compresor?

COMO004/TE SIO - NOO
COMO0O1/MA SIQ - NOQ

Ss10

REF.:

NoQ

¢Se verifica que el sistema de
generacién de aire comprimido
se encuentra instalado en un
lugar adecuado? - Verificar que
el compresor, el tanque pulmén vy
demas equipos del sistema de
generacién de aire comprimido
se encuentren instalados
protegidos de la intemperie. -

Protegidos de la intemperie en un galpdn

semi cerrado.

SI0 - NOQ

REF.:

éSe verifica el correcto
funcionamiento del sistema de
control de presion del
compresor? - ElI mismo debe
encender y detener el compresor
cuando se llegue a los limites
superior e inferior establecidos. -

COMO004/TE
COMO001/MA

) |
) |

NOQ
NO O

SI0d - NOQ

REF.:

¢Se verifica que el consumo del
equipo no supera lo especificado
en la placa identificatoria?

COMO017/TE
COMO001/MA
COMO004/TE

SIO
) |
SIO

NO QO
NOQ
NO QO

SI0d - NOQ

REF.:

10

¢Se verifica que los nuevos
filtros instalados en el sistema
de generaciéon poseen definida
una frecuencia de recambio? -
Verificar los filtros de alta
performance Atlas Copco
instalados en el sistema posean
una frecuencia definida de
recambio, o en su defecto un
criterio definido para saber
cuando realizar el cambio
(Completar TABLA 14.1).
Adjuntar plan de cambio de
filtros. -

SI0d - NOQ

REF.:

11

¢Se verifica la integridad de las
conexiones neumaticas del
sistema de aire comprimido? -
No deben existir evidencia de
pérdidas en las conexiones
pertenecientes al circuito de aire
comprimido. -

SI0 - NOQ

REF.:
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ANEXO #6

DESAFios DE CONSTRUCCION, INSTALACION Y

OPERACION

PAGINA...3...DE...4...

ITEM

OBSERVACIONES

CORRECTO
(SI/NO)
REFERENCIA

12

¢Se verifica que el sistema esta
disefiado para entregar aire
libre de agua, aceite vy
particulas? - Verificar que el
sistema de generacién de aire
comprimido sea adecuado para
generar aire comprimido libre de
agua, aceite y particulas. Para
esto el sistema debe contar con
un separador de aceite (con
opcional de filtro de carbdn
activado y/o coalescente), un
secador de aire vy filtros de
particulas adecuados.

SI0 - NOQ

REF.:

13

¢Se verifica que el controlador
del compresor puede
conectarse al sistema EBI? -
Verificar a modo informativo si es
posible conectar el controlador
del compresor al sistema de
control y registro informatico
integral del laboratorio, el
sistema EBI. -

COMO004/TE SIO - NOO
COMO0O1/MA SIQ - NOQ

SI0d - NOQ

REF.:

Comentarios |
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ANEXO #6 DESAFIOS DE CONSTRUCCI?N, INSTALACION Y PAGINA...4...DE...&...
OPERACION
CONTROL/RECAMBIO DE FILTROS: TABLA 14.1
FILTRO FUNCION ESPECIFICACION CONTROL RECAMBIO ESTABLECIDO EN:

Existe alguna discrepancia en la informacion detallada en el presente Anexo? SI U NO 0.

Si la respuesta es SI, referirse al Reporte de Desvio #.......3.......... (Anexo#11).
REGISTRADO POR: FECHA:
REVISADO POR: FECHA:




Cassara

ANEXO #7 INSPECCION DE SEGURIDAD

PAGINA...1...DE...2...

ITEM

OBSERVACIONES

CORRECTO
(SI/NO)
REFERENCIA

¢Se verifica la continuidad de la
puesta a tierra en los puntos de
1 |conexion? - Los valores de resistencia
en los puntos referentes a tierra no
deben ser mayores a 4Q. -

COMO004/TE SIO
COMO017/TE SIQ
COMO0O1/MA SIQ

NO QO
NOQ
NOQ

SI10 - NOoQ

REF.:

{Se  verifica que las conexiones
eléctricas y cables del equipo se
encuentran correctamente
instaladas? - Las conexiones en
2 |tablero eléctrico y en interior de caja
del equipo no deben presentar indicios
de desgaste y deben encontrarse
correctamente fijadas y sujetas de
forma prolija. -

COMO004/TE sSIQ
COMO017/TE SIO
COMO0O1/MA SIQ

NOQ
NO QO
NOQ

SI10 - NOoQ

REF.:

éSe verifica que las partes moviles
de los equipos se encuentran
3 instaladas de forma tal de evitar

accidentes o lesiones a los operarios?
- Las mismas deben estar cubiertas y
debidamente fijadas. -

COMO004/TE SIO
COMO017/TE SIO
COMO0O1/MA SIOQ

NO O
NO O
NOQ

SI10 - NOoQ

REF.:

¢Se verifica la existencia y el correcto
funcionamiento de un pulsador de
“Parada de Emergencia” instalada
en el compresor? - El compresor debe
poder detenerse mediante una parada
de emergencia. La misma debe ser del
4 tipo golpe de pufio con retencion
mecanica y debe encontrarse a
comodo alcance de los operarios. Al
ser pulsado cada wuno de los
pulsadores, se deben liberar
actuadores, motores, y demas
componentes que puedan ocasionar
dafio a los operarios o al equipo. -

COMO004/TE SIO
COMO017/TE SIOQ
COMO0O1/MA SIOQ

NO O
NOQ
NOQ

SI10 - NOoQ

REF.:

¢Se verifica que el sistema posee
indicadores visuales de estado de
maquina y que los mismos funcionan
correctamente? - Los mismos deben
5 estar ubicados y fijados de forma tal

de visualizar e identificar facilmente el
estado del compresor. Lo indicado
debe representar correctamente el
estado de funcionamiento del
compresor. -

COMO004/TE SIO - NOO
COMO017/TE SIO - NOO
COMO01/MA SIQ - NOOQ

SI10 - NOQ

REF.:
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ANEXO #7 INSPECCION DE SEGURIDAD

PAGINA...2...DE...2...

ITEM

OBSERVACIONES

CORRECTO
(SI/NO)
REFERENCIA

¢Se verifica que los niveles de ruido
generados por el compresor se
6 encuentran dentro de los admitidos? -
Los valores registrados en 10 minutos
no deben superar los 85 dB, segun Ley
Seg. e Hig. en el Trabajo N°© 19587.

COMO004/TE SIO - NOO
COMO0O1/MA SIQ - NOQ

SI10d - NOQ

REF:

éSe verifica que el area donde se
encuentra instalado el compresor posee
la iluminacién necesaria para la
correcta operacion de los equipos que la
7 |componen? - Iluminaciéon entre 100 y
300 Lux (Tareas intermitentes
ordinarias y faciles, con contrastes
fuertes), segun Ley Seg. e Hig. N°
19587, Anexo 1V, resolucién 295/03. -

COMO01/MA SIO - NOO

SI0d - NOQ

REF.:

Comentarios |

Existe alguna discrepancia en la informacion detallada en el presente Anexo? SI L1 NO 0.

Si la respuesta es SI, referirse al Reporte de Desvio #....c.cccvaueunas (Anexo#11).
REGISTRADO POR: FECHA:
REVISADO POR: FECHA:
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ANEXO #8 L1sTADO DE REPUESTOS Y CONSUMIBLES PAGINA...1... DE...2...
CANTIDAD DE PAGINAS ADICIONALES: PAGINA: DE
i CODIGO DE CRITICIDAD STOCK
TIiPo DESCRIPCION FRECUENCIA DE RECAMBIO CONSUMIBLE
PIEZA REPUESTO RECOMENDADO

DEFINIDA EN DOCUMENTO:

ROcQ AOMOBON/ADO
DEFINIDA EN DOCUMENTO:

RUcU AOMOBON/AO
DEFINIDA EN DOCUMENTO:

RUcU AOMOBON/AO
DEFINIDA EN DOCUMENTO:

RUcU AOMOBON/ADO
DEFINIDA EN DOCUMENTO:

ROcQ AOMOBON/ADO
DEFINIDA EN DOCUMENTO:

ROcA AOMOBON/ADO
DEFINIDA EN DOCUMENTO:

RUOcQ AOQOMOBQON/AQ
DEFINIDA EN DOCUMENTO:

RUOcO AOQOMOBQON/AQ
DEFINIDA EN DOCUMENTO:

ROcA AOMOBON/ADO
DEFINIDA EN DOCUMENTO:

ROcA AOMOBON/ADO
DEFINIDA EN DOCUMENTO:

ROcO AOmMOBON/AQO

Tipo: R=Repuesto; C=Consumible.

Criticidad: A=Alta; M=Media; B=Baja.
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ANEXO #8 L1sTADO DE REPUESTOS Y CONSUMIBLES PAGINA...2... DE...2...
i CODIGO DE CRITICIDAD STOCK
TIPO DESCRIPCION FRECUENCIA DE RECAMBIO CONSUMIBLE
PIEZA REPUESTO RECOMENDADO
DEFINIDA EN DOCUMENTO:
ROcO AOMOBON/AD
DEFINIDA EN DOCUMENTO:
RUcU AOMOBON/AO
DEFINIDA EN DOCUMENTO:
RUcU AOMOBON/AO
DEFINIDA EN DOCUMENTO:
ROcQ AOMOBON/ADO
DEFINIDA EN DOCUMENTO:
ROcQ AOMOBON/ADO

Tipo: R=Repuesto; C=Consumible.

Criticidad: A=Alta; M=Media; B=Baja.

Existe alguna discrepancia en la informacion detallada en el presente Anexo? SI (1 NO (.

Si la respuesta es SI, referirse al Reporte de Desvio #................. (ANexo#11).

Comentarios:

REGISTRADO POR: FECHA:
SE ENTREGA COPIA FIEL DEL ORIGINAL: FECHA:
REVISADO POR: FECHA:
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ANEXO #9 LISTADO DE LUBRICANTES PAGINA...1...DE...2...
CANTIDAD DE PAGINAS ADICIONALES: PAGINA: DE
CUMPLE
EQUIPO Y PUNTO A LUBRICAR CONTACTO CON PRODUCTO TIPO DE LUBRICANTE APTO PARA SU USO (S1/No)
o o sI O
Posibilidad de contacto incidental O No O sid
Sin posibilidad de contacto U NOo
Doc. REF.:
o oo s1 Q
Posibilidad de contacto incidental O No O sid
Sin posibilidad de contacto Ul NOo
Doc. REF.:
— . SsI (O
Posibilidad de contacto incidental O No O sid
Sin posibilidad de contacto O No O
Doc. REF.:
L o s1 O
Posibilidad de contacto incidental O No O sid
Sin posibilidad de contacto O No O
Doc. REF.:
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ANEXO #9 LISTADO DE LUBRICANTES PAGINA...2...DE...2...
CUMPLE
EQUIPO Y PUNTO A LUBRICAR CONTACTO CON PRODUCTO TiPO DE LUBRICANTE APTO PARA SU USO (S1/No)
S L. s1 0
Posibilidad de contacto incidental 0 No O s10
Sin posibilidad de contacto Ul NOo
Doc. REF.:
L L s1 0
Posibilidad de contacto incidental U No O s1Ud
Sin posibilidad de contacto U NOo
Doc. REF.:
Existe alguna discrepancia en la informacion detallada en el presente Anexo? SI (1 NO (.
Si la respuesta es SI, referirse al Reporte de Desvio u Oportunidad de mejora#......c.cuunueees (Anexo#11).

Comentarios: |

REGISTRADO POR:

FECHA:

SE ENTREGA COPIA FIEL DEL ORIGINAL:

FECHA:

REVISADO POR:

FECHA:
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LISTADO DE INSTRUMENT "
ANEXO #10 S o STRU 0s PAGINA...1...DE...1...
PATRONES DE REFERENCIA

CANTIDAD DE PAGINAS ADICIONALES!: PAGINA: DE

TIPO DE . MARCA, MODELO Y CERTIFICADO | VENCIMIENTO DE

CODIFICACION ’ .
INSTRUMENTO RANGO DE TRABAJO No CALIBRACION

Existe alguna discrepancia en la informacién detallada en el presente Anexo? SI U NO 0.

Si la respuesta es SI, referirse al Reporte de Desvio #................. (Anexo#11).

Comentarios:

REGISTRADO POR:

FECHA:

REVISADO POR:

FECHA:
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ANEXO#11

INFORME DE DESvios PAGINA..._1_...DE..._5_...

SE DESCRIBE A CONTINUACION LOS ITEMS FUERA DE LOS CRITERIOS DE
ACEPTACION, INVESTIGACIONES, ACCIONES CORRECTIVAS, Y CONCLUSIONES QUE
FUERON NECESARIAS PARA COMPLETAR LA CALIFICACION.

FIRMA ....ovvvvvvnevsne / FECHA vevvsn [evines [unnnnn

REPORTE #
Desvio O
OPORTUNIDAD DE MEJORA O

Tipo DE DEsvio :

REINGENIERIA O Probuctivo O No AprLicAaO

CRITICIDAD DEL DESsvio :

CritTicod NoCriticod NoArpLIcAO

CORRESPONDIENTE A:

DESCRIPCION
DEL DEsvio

REGISTRO FOTOGRAFICO

DOCUMENTADO POR :

FECHA:

ACCION
CORRECTIVA A
TOMAR

DOCUMENTADO POR :

FECHA:

RESPONSABLE DE LA RESOLUCION :

FECHA:

PLAZO PARA RESOLUCION :

INFORME DE
TAREAS
REALIZADAS

REGISTRO FOTOGRAFICO

DOCUMENTADO POR :

FECHA:

DOCUMENTACION DE REFERENCIA:

CONFIRMACION DE RESOLUCION DE DESVio FINALIZADA

RESPONSABLE DE LA RESOLUCION

FIRMA FECHA
DEPARTAMENTO DE VALIDACIONES Y
CALIFICACIONES FIRMA FECHA
DEPARTAMENTO DE GARANTIA DE CALIDAD.

FIRMA FECHA
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PLANILLA DE PENDIENTES PARA "
ANEXO #18 i PAGINA...1... DE...1...
FINALIZACION DE IQ/0Q/
CANTIDAD DE PAGINAS ADICIONALES: PAGINA: DE
... | VERIFICACION
RESPONSABLE DOCUMENTACION .
PENDIENTE / DE EJECUCION
FECHA DE REFERENCIA FECHA

EL REPORTE DE CALIFICACION GENERADO EN LA EJECUCION DEL PRESENTE PROTOCOLO, ESTA CONFORMADO POR
DICHO PROTOCOLO Y:
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INFORMES DETALLADOS DE ENSAYOS Y REGISTROS SIQd - NOO

FOTOGRAFICOS CODIGO DOCUMENTO: S/023/IQ0Q/02-INFORMES
ANEXO N° 19 - ENSAYOS AGREGADOS LUEGO DE LA SId - NOOQ
APROBACION DEL PROTOCOLO CODIGO DOCUMENTO: -
CONCLUSION DE LA CALIFICACION
APROBACION DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
EJECUTADO POR: ING. MARCOS KUDRYNSKI FIRMA Y FECHA . coriverusrnsnnnsnnsnnsnnnnnnnnnnnnnns

Asistente Validaciones y Calificaciones

REVISADO POR: FARM. ALEJANDRO PASTORINO FIRMA Y FECHA : turvmrurumrursmsnsansnssnsnnsnsannnss
Jefe de Produccion Planta Gral Paz

REVISADO POR: ING. NICOLAS MANGO FIRMA Y FECHA .euiuieurermurasnsrassssassssasnssnnas
Gerente Ingenieria y Mantenimiento

APROBADO POR: LIC. VERONICA LARRAZABAL FIRMAY FECHA: .icimrrimrarimrassrasn s nnmsnnnnss
Jefe Validaciones y Calificaciones

AUTORIZADO POR: FARM. LAURA RICCI FIRMA Y FECHA . euiueevunesunnsunnsnnnsnnnssnnsnnnnnsn
Jefe Garantia de Calidad




